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1. Introduccién

1.1. Planteamiento del problema

Gracias a los avances en las ciencias de la salud, la esperanza de vida de la poblacion ha
ido aumentando. Esto, unido a los malos habitos de vida, ocasiona la aparicion de
enfermedades cronicas; entre las méas prevalentes se encuentra la Diabetes Mellitus (en

adelante, DM).(1)

La DM es una enfermedad crénica, cuya principal causa es que el cuerpo no produce
suficiente cantidad de insulina y/o que esta no pueda usarse, hecho que provoca un
aumento crénico de glucosa en sangre. El mal control de la misma puede causar dafios en
diferentes tejidos del organismo y favorece la aparicion de una serie de complicaciones
en la salud. En Europa la prevalencia de personas con DM es de 58 millones (8,8% de la

poblacién entre 20 y 79 afios), incluyendo 22 millones de casos sin diagnosticar.(2)

Dentro de los diferentes problemas cronicos que ocasiona la DM, se encuentra la
vasculopatia periférica, que produce hipoxia en los tejidos dando lugar a una serie de
sintomas, que pueden ir desde la claudicacion intermitente a la necrosis de la zona
afectada.(2,3) Dentro de los problemas arteriales que puede sufrir una persona con DM
destacan la macroangiopatia (afectacion de arterias de medio y gran calibre, principal
causante de los problemas arteriales en el pie)(4) y la microangiopatia (que afectara a

arterias de pequefio calibre).(5)

Todo esto genera un impacto negativo en la calidad de vida del paciente. Esta fue descrita
por la OMS en 1994 como: “La percepcion del individuo de su posicion en la vida, en el
contexto de la cultura y sistema de valores, que €l vive en relacion a sus objetivos,

expectativas, patrones y preocupaciones”.(1) Por lo que, segun esto, por las
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consecuencias que la enfermedad arterial periférica tiene en los pies, la calidad de vida

podria verse afectada en el paciente con DM y vasculopatia periférica.

1.2. Justificacion del problema

El conocimiento de la calidad de vida puede ayudar a mejorar el tratamiento, favoreciendo
la adherencia terapéutica del paciente.(6-9) Las complicaciones podoldgicas de la DM
en relacion con la calidad de vida estan ampliamente estudiadas, salvo la vasculopatia
periférica, puesto que los estudios existentes presentan diversos resultados y no existen
conclusiones claras. Hay cierta controversia sobre cuales son los factores que influyen en
la calidad de vida de una persona con DM y enfermedad arterial periférica, asi como el

grado de importancia que esto supone.

El paciente es mucho mas que su enfermedad. Una patologia se compone de un conjunto
de factores que influyen en el estado de salud, por lo que es importante la actuacion
sanitaria en todos los campos posibles, haciendo alusion no soélo al bienestar fisico, sino
también al mental. Estos elementos, junto a otros que se mencionaran mas adelante,
componen la calidad de vida del paciente. La principal influencia de la enfermedad
arterial periférica es la limitacion funcional, producida por varias causas como el dolor
debido a la claudicacién intermitente, ulceracion o amputacion; Que podria repercutir en
su vida social y laboral debido al aislamiento que supone la existencia de dificultad de
desplazamiento. Esta sensacién de soledad afectaria a la salud mental del individuo. Por
este motivo, es importante el estudio de la enfermedad arterial periférica en relacién con

la calidad de vida.

Este trabajo pretende relacionar el concepto de calidad de vida y la vasculopatia periférica

relacionada con la DM.
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2. Marco Teorico

2.1. Generalidades de la Diabetes Mellitus

La DM es una condicidn crénica que aparece cuando existen niveles elevados de glucosa
en sangre, debido a que el pancreas no produce suficiente insulina y/o cuando el
organismo no puede utilizarla eficazmente.(2) La insulina es una hormona producida en
el pancreas, se requiere para transportar la glucosa del torrente sanguineo a las células
que la utilizan como energia. La hiperglucemia cronica produce dafio tisular del

organismo, y lleva al desarrollo de complicaciones en la salud.(10)

La primera referencia historica de la DM aparece en el Papiro de Ebber, en 1535 a.C., en
la que se habla sobre la poliuria, complicacion caracteristica de la DM, y como emplear
algunos remedios para su tratamiento. Aunque la primera clasificacion de la DM no
aparece hasta los afios setenta, esta clasificacion ha ido evolucionando hasta la que

tenemos hoy en dia.(11) Los tipos de DM son los siguientes:

Diabetes Mellitus tipo 1

Es causada por una reaccion autoinmune. Como resultado, el cuerpo no produce la
cantidad de insulina necesaria. Este tipo puede afectar a personas de cualquier edad, pero
es mas prevalente en nifios y jovenes.(12) Las personas con este tipo de DM necesitan
aportes de insulina externa cada dia para poder controlar los niveles de glucosa en sangre,
sin el que el paciente moriria. Supone del 7% al 12% de todos los pacientes con DM. En
la actualidad no existe ningun tipo de actuacion que ayude a prevenir la DM tipo 1 con
eficacia. El diagnostico de la DM tipo 1 se realiza mediante un analisis de sangre en el

que se busca un alto nivel de glucemia, tras la observacion de los siguientes sintomas:
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Sed anormal y boca seca, miccion frecuente, fatiga, apetito constante, pérdida de peso

repentina, incontinencia urinaria y vision borrosa.(2)

Diabetes Mellitus tipo 2

Es el tipo mas comun de DM. Ocurre normalmente en adultos, pero esta aumentando en
nifios y adolescentes. El cuerpo produce insulina, pero se vuelve resistente, asi que esta
hormona no es efectiva. Los principales factores de riesgo para desarrollar este tipo de
DM son: sobrepeso, inactividad fisica, nutricion pobre, antecedentes familiares con DM
y, por ende, también existe un componente genético, antecedentes de diabetes gestacional
y tercera edad. Suele pasar desapercibida y no ser diagnosticada durante afios. Puede ser
controlada a menudo con cambios en la dieta y aumento de la actividad fisica. En otros
casos se requiere medicacion de antidiabéticos orales y/o insulina.(2) Este tipo es el mas
comun, se estima un 90% de todos los pacientes con DM.(13) Los sintomas de la DM
tipo 2 pueden ser idénticos a los de la tipo 1, aunque la aparicion de la DM tipo 2 suele
ser lenta y puede aparecer sin los problemas metabdlicos agudos de la tipo 1, por lo que
su diagndstico tiende a ser més dificil. En muchos casos el diagndstico se efectlia ante la
presencia de hormigueo o entumecimiento de manos y pies, lentitud en curacion de
heridas e incluso aparicion de Ulceras, sintomas propios de una hiperglucemia cronica de

bastante tiempo de evolucion.(2)

Diabetes gestacional

Aparece durante el embarazo, las hormonas originadas en la placenta disminuyen la
accion de la insulina. Los factores de riesgo son: edad avanzada, sobrepeso u obesidad,

antecedentes familiares de DM y antecedentes de abortos naturales o bebés con anomalias
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congeénitas.(2) Puede llevar a serios problemas de salud tanto a la madre como al nifio. A
pesar de ser un trastorno transitorio, se asocia con un incremento en el riesgo de padecer
en un futuro DM tipo 2 para la madre y el nifio.(14) Este tipo de DM suele aparecer en el
segundo y tercer trimestre de embarazo, aunque puede darse en cualquier momento del
mismo. Es dificil distinguir los sintomas de la DM gestacional de los propios del
embarazo por lo que se recomienda una prueba oral de tolerancia a la glucosa para
detectar una posible DM gestacional entre las semanas 24 y 28, aunque en casos de alto

riesgo la prueba deberia realizarse antes.(2)

Otros tipos de diabetes

Existen otros tipos de DM, con una prevalencia mucho menor: Diabetes monogénica, que
es el resultado de una mutacidn genética,(2) diagnosticada incorrectamente en muchos
casos como DM tipo 1 o tipo 2. Para evitar este error hay que tener en cuenta los siguientes
factores: Diagndstico de DM en los primeros 6 meses de vida, antecedentes de DM en la
familia y DM asociadas con problemas pancreaticos. El tratamiento inicial suele ser un
control de la dieta, aunque es posible que se necesite tratamiento farmacologico.(15) La
DM secundaria a otras enfermedades, como por ejemplo la acromegalia,(2) esta se debe
a un aumento en la secrecion de hormonas de crecimiento producido por la presencia de
un tumor benigno en la glandula pituitaria. Entre estas hormonas se encuentra la hormona
de crecimiento humano, con efectos antiinsulinicos, por lo que un aumento de esta
hormona puede dar lugar a la aparicion de DM. El diagndstico precoz y el tratamiento de

la acromegalia puede evitar este problema.(16)
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Epidemiologia

En 2019, existian 463 millones de personas con edades comprendidas de 18 a 79 afios
diagnosticadas de DM en el mundo, pero esta enfermedad va aumentando cada vez mas.
Se estima que en 2045 la cantidad de personas con DM con edades comprendidas entre
20 y 79 afios ascienda a un numero alrededor de 700,2 millones.(2,10,17,18) La
prevalencia de la DM va aumentando a pesar de los esfuerzos realizados por las distintas

organizaciones y paises.(19)

Es mas frecuente en hombres que en mujeres (9,6% vs 9%). Se calcula que 231,9 millones
de personas con edades comprendidas entre 20 y 79 afios o, dicho de otro modo, la mitad
(50,1%) de todas las personas con DM no han sido diagnosticadas. La mayoria de estos
casos son pacientes con DM tipo 2. La DM y sus complicaciones son las principales
causas de muerte prematura en la mayoria de los paises. Aproximadamente 4,2 millones
de personas con edades comprendidas entre 20 y 79 afios murieron por DM en 2019, esto

es equivalente a una muerte cada ocho segundos.(2)

En Europa

El nimero de personas con DM se encuentra en 59,3 millones (8,9% de la poblacion entre
20y 79 afnos), incluyendo 24,2 millones de casos sin diagnosticar. Un ejemplo es Turquia,
el tercer pais con més personas con DM en Europa seguida de Alemania y Rusia. La edad
es un factor de riesgo importante para la DM tipo 2. En Europa, el 43,7% de la poblacién
general se encontraba entre 50 y 79 afios en 2019, por lo que la gran prevalencia de DM
tipo 2 en Europa es una consecuencia del envejecimiento de la poblacion. Europa tiene el
mayor numero de nifios con DM tipo 1 en comparacion con otras regiones.

Aproximadamente 465.900 personas con edades entre 20 y 79 afios estaban bajo riesgo
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de muerte por causas relacionadas con la DM durante 2019 en Europa. El 31,4% de esas
muertes fueron en menores de 60 afios. Las muertes fueron mas prevalentes en mujeres

que en hombres (237.900 vs 228.000, respectivamente).(2)

En Espafia

En Espaia, la prevalencia de DM es del 13,8%, lo que equivale a 5,3 millones de
personas, una prevalencia moderadamente baja en comparacién con el resto de paises
europeos. La presencia de esta condicion es ligeramente mayor en hombres. Un bajo nivel

educativo y/o econdmico aumentan el riesgo es padecer DM.(20,21)

Complicaciones

Las personas con DM tienen un riesgo mayor de desarrollar problemas de salud que las
personas sin DM. La hiperglucemia mantenida produce severas afecciones en el corazon,
vasos sanguineos, 0jos, rifiones y nervios. También se sufre un incremento del riesgo de
sufrir infecciones. Las complicaciones crénicas y agudas pueden ser prevenidas o curadas
por el adecuado control de los niveles de glucosa en sangre, la presion sanguinea y los
niveles de colesterol. Muchas complicaciones se pueden curar en sus estadios

iniciales.(2,22-30)

Existen complicaciones agudas y cronicas. Dentro de las agudas se encuentran la
hipoglucemia (que puede ser leve, moderada o grave), hiperglucemia (que puede
desembocar en cetoacidosis diabética 0 coma hiperglucémico hiperosmolar no cetdsico)

y la acidosis lactica.(22)
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En cuanto a la aparicién de complicaciones crdnicas se generan por la hiperglucemia
mantenida y se desarrollan segln se explican a continuacion. La glucosa se une a las
proteinas mediante un mecanismo no mediado enziméaticamente, a través de un proceso
de varios pasos que inicialmente es reversible hasta la formacion de productos avanzados,
de carécter irreversible y de acumulacion progresiva. Estas proteinas tienden a
acumularse en las paredes vasculares, provocando el estrechamiento de la luz del vaso.
Este estrechamiento también serd acompafiado de un engrosamiento de la pared vascular,
que conllevara la pérdida de la elasticidad del vaso y aumento de resistencia y
permeabilidad. Este hecho modificard la membrana de los vasos que da lugar a los efectos
de atrapamiento irreversible de proteinas depositadas, reduccién de la degradacion
enzimatica, interferencia con el autoensamblaje de la propia membrana y la disminucion
en cuanto a la afinidad de los proteoglicanos modulares de factores de crecimiento. Tras

esto, aparecen las complicaciones crdnicas de la DM.(31)

Las complicaciones cronicas se deben a dafios microvasculares, macrovasculares o
ambos, consecuencia del mecanismo explicado anteriormente, produciendo hipoxia y
lesionando los tejidos. Estan relacionadas con la evolucion de la DM y con el mal control
de la misma. Los dafios macrovasculares son mas frecuentes en la DM tipo 2 debido a
que la arteriopatia periférica estd mas presente en este tipo. En la DM tipo 1 existe una
disminucion del flujo capilar mayor y esclerosis, por lo que los dafios microvasculares
son mas frecuentes. Sin embargo ambas lesiones (macrovasculares y microvasculares)
pueden aparecer en la neuropatia periférica, por lo que la ausencia de sensibilidad,

sumado a las isquemias graves, podra suponer un riesgo en la extremidad.(3)

Las complicaciones mas frecuentes son:
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Enfermedades oculares

Muchas personas con DM desarrollan algunas formas de enfermedades oculares
(retinopatia), que pueden dafiar la vision o provocar ceguera. Sin embargo, la retinopatia
puede estar avanzada antes de desarrollar problemas en la vision. Guardar un buen control
de la glucosa en sangre reduce este riesgo. Las retinopatias tienden a aumentar en

pacientes insulinodependientes.(32)

Salud bucal

Existe un incremento del riesgo de inflamacion tisular alrededor del diente en personas
con pobre control glucémico. La periodontitis es la mayor causa de pérdida de dientes en
pacientes con DM. El diagnostico precoz es fundamental, ya que una higiene oral 6ptima

puede prevenir la pérdida de dientes o la infeccion bucal.(23)

Enfermedad cardiaca

Es la causa mas comin de muerte y discapacidad entre personas con DM. Las
enfermedades cardiovasculares que acompafian son: angina de pecho, infarto miocardial,
enfermedad arterial periférica y fallo cardiaco. Una alta presion sanguinea, elevado
colesterol, elevada glucosa en sangre y otros factores contribuyen a aumentar el riesgo de

complicaciones cardiovasculares.(2)
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Complicaciones en el embarazo

Mujeres con algun tipo de DM estan en riesgo de una serie de complicaciones durante el
embarazo, el aumento de niveles de glucosa puede afectar al desarrollo del feto. Las
mujeres con diabetes gestacional requieren una cuidadosa monitorizacion antes y durante

el embarazo para minimizar el riesgo de estas complicaciones.(24)

Nefropatia diabética

Esta enfermedad es causada por el dafio de pequefios vasos sanguineos, que pueden causar
insuficiencia renal o fallo. Se trata de un importante predictor de enfermedad cardiaca y
mortalidad. La prevalencia de la nefropatia diabética es del 40%. La mayor prevalencia

es tras los 10 afios de padecer DM tipo 2 (25%).(25)

Lesiones podoldgicas

La DM afecta a los miembros inferiores mediante lesiones nerviosas (neuropatia) y
lesiones vasculares (vasculopatia periférica). Estos problemas pueden provocar la

patologia del pie diabético. (33)

2.2. Neuropatia periférica

Es también el resultado de unos niveles altos de glucosa prolongados. El tipo mas comun
es la neuropatia periférica que afecta principalmente a los nervios sensitivos en el pie.
Esto es significativo porque permite la aparicion de dafios que pasan desapercibidos y que

exista una pérdida de adherencia al tratamiento de estas lesiones.(18) EI mayor pico de
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prevalencia es tras los 25 afios de enfermedad. No hay distincion entre sexos, aunque en

varones hay un incremento de las formas agudas dolorosas y amiotréficas.(31)

La neuropatia diabética es una de las principales causas de discapacidad, reduccion de
calidad de vida y pérdida de trabajo.(20,21) Ademas de la hiperglucemia existen otros
factores de riesgo que tienen relacion directa como son: la hipertension, el tabaquismo y
la elevada cantidad de triglicéridos (su control adecuado puede cambiar el curso de la

neuropatia, pero esto debe ser probado en estudios clinicos futuros).(20)

La neuropatia periférica tiene tres componentes: sensitiva, motora y auténoma.
Normalmente estan presentes las tres.(14) En la neuropatia sensitiva aparece una
disminucion del grado de sensibilidad dolorosa y propioceptiva. En la motora la atrofia
muscular se origina principalmente en los muasculos inter6seos que producen un apoyo
anoémalo del pie y por lo tanto deformidades. Y por ultimo en la neuropatia autbnoma se
produce una disminucién de la sudoracion, descenso de la regulacion vasomotora por
afectacion del sistema simpatico y los shunts arteriovenosos permanecen abiertos. Con el
descenso de la sudoracion se provoca sequedad de piel que favorecera a la aparicion de
grietas en el pie, y con el descenso de la regulacién vasomotora puede dar como resultado
una mayor reabsorcion 6sea que en ocasiones puede generar un colapso articular que dara

lugar a deformidades en el pie con apoyo anémalo.(13)

Una complicacién neuropatica que puede aparecer en los pacientes con DM es la
Neuropatia de Charcot. Se trata de una afectacion dsea cronica y progresiva y que termina
con la destruccion de articulaciones o huesos con pérdida de sensibilidad periférica y
distonia neurovegetativa.(12,22) La temperatura del area afectada se encuentra elevada.
En las primeras tres semanas los signos radioldgicos son normales, a partir de este periodo
de tiempo empiezan a haber indicios de disolucion o fracturas en el pie. Esta complicacion

no es exclusiva de la DM, se da en pies neuropaticos bien vascularizados.(22) Segun la
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definicion de Viadé et al., es: “Una enfermedad progresiva y no infecciosa que afecta a
una o multiples articulaciones, que se manifiesta con luxacion articular y fracturas
patoldgicas, y que resulta en una grave desorganizacion de la arquitectura del pie, siempre

asociada a neuropatia”.(23) (Figura 1)

Figura 1. Pie de Charcot. Imagen cedida por la Dra. Maria Reina Bueno

Diagnostico

Entre los diferentes métodos diagnosticos de neuropatia periférica, uno de los mas
completos es el Neuropathy Disability Score (NDS), que se trata de una escala que divide
la neuropatia en ligera, moderada, severa o ausente en funcion de la puntuacion obtenida.
Se valora el reflejo aquileo (0 puntos si esta presente, 1 si necesita refuerzo y 2 si esta
ausente); la percepcion vibratoria con diapasén en la punta del primer dedo (0 si es normal
y 1 si es reducida); la percepcién de la temperatura en el dorso del pie (O si detecta frio y
1 si no lo detecta); y la percepcion de un objeto de punta roma en la matriz de la ufia del
primer dedo del pie (0 si es normal y 1 si es anormal). La puntuacién que indica neuropatia

grave es 9-10, moderada 6-8, ligera 3-5 y no existe neuropatia 0-2. (33) (Figuras 2-5)
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Figura 2. Valoracion del reflejo Aquileo

Figura 3. Valoracién percepcién vibratoria
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Figura 4. Puncion con objeto de punta roma

Figura 5 Percepcion temperatura en dorso del pie
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Tratamiento

En cuanto al tratamiento de la neuropatia, se debe excluir las causas de neuropatia no
diabética y tratarlas en caso de que existan, instaurar medidas fisicas como levantar los
pies de la cama y prestar ayuda psicologica al paciente. Es importante controlar la
hiperglucemia, y aplicar tratamientos etiopatogenicos como los inhibidores de la aldosa-
reductasa. El tratamiento sintomatico en el dolor neuropatico es fundamental, asi como el

topico como la lidocaina en parches o la capsaicina en crema.(33)

2.3. Vasculopatia periférica

Dentro de los problemas arteriales que puede sufrir una persona con DM destacan la

macroangiopatia y la microangiopatia.

La macroangiopatia es la afeccion de las arterias de mediano y gran calibre. Se caracteriza
por una aceleracion del proceso de arteriosclerosis, que se define como un estrechamiento
de la luz de los vasos.(4,31,34) Las principales caracteristicas de la arteriosclerosis en la
DM son: una evolucion mas rapida de la enfermedad, un aumento de la gravedad y
generalizacion de la afeccion, con mayor riesgo de isquemia con sintomatologia
silente.(4) Las paredes arteriales se encuentran calcificadas a menudo y la oclusién es
mas frecuente que la estenosis. La adaptacion natural a la reduccion del flujo es la

angiogeénesis.(35)

El proceso de aterosclerosis, que se define como el deposito de lipidos en la capa intima
de la pared arterial provocando un engrosamiento focal y agresivo de las arterias, hasta
lograr el taponamiento de la luz arterial, induciendo la oclusion arterial de la zona afectada

y que provoca arteriosclerosis se caracteriza por poseer unos factores de riesgo muy
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marcados, como la hiperglucemia e hiperinsulinemia, que favorecen el desarrollo de

lesiones ateromatosas.(31)

La arteriosclerosis esta representada por tres formas clinicas: la cardiopatia isquémica, la
isquemia de las extremidades y la isquemia cerebrovascular. En las extremidades, el
principal sintoma es el conocido como claudicacion intermitente,(4,31) que se caracteriza
por la obligacién de detenerse tras caminar cierta distancia, debido a la apariciéon de un
dolor en los miembros inferiores que cede a los pocos minutos tras el cese de la marcha.
Suele acompafiarse con la desaparicion del pulso en las extremidades inferiores. La falta
de oxigeno ocasiona el dolor, debido a la imposibilidad de mantener un flujo arterial
adecuado a la demanda muscular. Como consecuencia se liberan sustancias del
metabolismo anaerdbico. Aproximadamente un tercio de los pacientes con vasculopatia

periférica presenta claudicacion intermitente.(31,34,36)

La arteriosclerosis causa la mayoria de las muertes y discapacidades en las personas con
DM, especialmente las tipo 2. La enfermedad vascular periférica produce el 44% de las

muertes en personas con DM.(36)

La microangiopatia afecta a capilares, arteriolas y vénulas del organismo, se debe a una
hipertrofia y proliferacion del endotelio sin estrechamiento de la luz vascular. Guarda
relacion con la duracién y control metabolico de la DM, ya que la hiperglucemia ayudaria
a la biosintesis de proteinas responsables del engrosamiento de la membrana basal.(5) La
afeccion caracteristica es la retinopatia diabetica, seguida, a continuacion de la nefropatia.
El dafio cerebral suele estar muy relacionado con esta complicacion. No repercute en la

fisiologia del pie diabético tanto como la macroangiopatia.(37)

Otra forma menos comUn de arteriopatia periférica es un desprendimiento de una placa

de ateroma, que produce un émbolo que podréa causar el sindrome del dedo azul, que se
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traduce en gangrena seca y podria ocasionar la amputacion del dedo. Sin embargo hay
estudios que relacionan esta obstruccién como un factor de dificil cicatrizacion y no como

un factor de ulceracion en si.(31)

En la tabla 1 se pueden ver las diferencias entre pacientes diabéticos y no diabéticos en
cuanto a la presentacion de la vasculopatia periférica.(38) Los pacientes diabéticos con
vasculopatia son generalmente jovenes, tienen un indice de masa corporal elevado,

también padecen de neuropatia y mas comorbilidades cardiovasculares.(31,35)
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DM

No DM

Edad media de inicio

>50 afios

>70 afios

Velocidad de

formacion plaquetar

Lenta formacidn de placa en un area

extensa de la arteria.

El inicio se presenta en unos
dias/semanas en un area

localizada.

Localizacién de la

placa

La formacion de la placa aparece
distalmente en las arterias femoro-
poplitea y tibial mientras que los
pequefios vasos del tobillo y del pie

pueden encontrarse integras.

Ocurre en los grandes vasos de

las extremidades inferiores.

Sintomas evidentes

En el 50% de los casos los sintomas
de claudicacioén intermitente no
estan presentes. Puede ser por la

presencia de neuropatia periférica.

La presencia de claudicacién
intermitente es comun. Es
descrito como dolor y
calambres, reproducidos
durante la actividad fisica,
existen otros sintomas
extremos, como pérdida tisular
y gangrena debido a la

isquemia critica.

Sintomas escondidos

Fatiga en las piernas, disminucién
de la velocidad de la marcha. Estos
sintomas estan descritos como
problemas debidos a la edad, en
lugar de un proceso de enfermedad.

Puede ser similar a la gente
con DM, aunque ocurre con

menos frecuencia.

Tabla 1. Presentacion de la enfermedad arterial periférica en pacientes con y sin DM. Informacién
obtenida de: Ogrin R, Sci B, Hons BP. Review of podiatry relevant aspects of peripheral arterial disease
in people with diabetes: part one — risk factors and assessment. AJPM. 2006;40(3):47-52.
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Tradicionalmente se ha considerado que el pie diabético es consecuencia de neuropatia,
pero datos epidemiol6gicos muestran que la prevalencia de vasculopatia es alta y puede
encontrarse en el 50% de lesiones del miembro inferior. Por lo que la presencia de
neuropatia puede enmascarar los signos clinicos tipicos de la vasculopatia, como
claudicacion y dolor en reposo.(35) Se considera uno de los principales factores de riesgo
de amputaciones en el miembro inferior.(31) La presencia de arteriopatia es mas frecuente
en mujeres que en hombres, en edades mayores de 55 afios,(14,39) sin embargo, la
prevalencia real es desconocida porque la neuropatia puede camuflar la

sintomatologia.(36)

Prevalencia

Las complicaciones atribuibles a la arteriosclerosis son responsables del 70-80% de las
muertes de DM tipo 2 y representa mas del 75% de hospitalizaciones por complicaciones

diabéticas.(4)

La prevalencia de la enfermedad arterial periférica en Europa y en Estados Unidos es de
27 millones de personas aproximadamente. Esta aumenta con la edad, siendo los casos
mas graves a partir de los 40 afios. En Espafia el 8% de los pacientes con enfermedad
arterial periférica se encuentran en la franja de 55-85 afios. También influyen los factores
de riesgo presentados por los pacientes, aunque en personas con DM y con riesgo

cardiovascular bajo, puede alcanzar el 27%.(40,41)

Etiopatogenia vy clinica

Los estadios iniciales de la vasculopatia son asintomaticos. Su inicio es variado, la forma

comun se caracteriza por una lenta evolucion con claudicacion intermitente, que se
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traduce como una disminucion de aporte sanguineo a los tejidos que podria desembocar

en la aparicion de ulceras, cuyo empeoramiento puede llevar a la amputacion.(35)

El pie isquémico presenta una coloracion parduzca, aspecto seco, frialdad, falta de vello
y se suele encontrar asociado a neuropatia. Hay que tener muy presente el papel que juega
el calzado en el desarrollo de las complicaciones del pie diabético; Ya que el pie es
vulnerable a la presion del mismo, pudiendo ocasionar heridas que debido a la falta de

sangre en la extremidad se podrian cronificar y complicar.(3)

Entre los principales factores de riesgo que producen la enfermedad arterial periférica

podemos encontrar los siguientes:

- Fumar: Este es el factor més importante en el desarrollo de enfermedad arterial
periférica.(14,31,38,42)

- Control glicémico: un aumento de HbAlc ayuda al incremento de la enfermedad
vascular.(14,31,38,42)

- Hipertension: La reduccion de la hipertension disminuye el riesgo de desarrollar
enfermedad arterial periférica.(14,31,38,42)

- Dislipemia: No existen evidencias sobre la relacion entre el desarrollo de
enfermedad vascular periférica y este factor. Sin embargo, esta condicion puede
ayudar al desarrollo de la enfermedad cardiovascular.(14,31,38,42)

- Hipercoagulaciéon: Un aumento en la coagulacion ayuda al desarrollo de la

enfermedad arterial periférica y la enfermedad cardiovascular.(14,38,42)

Existen estudios que también hablan de otros factores de riesgo, como son la
predisposicion genética, la presencia de infecciones, la etnia (la poblacion afroamericana

es la mas predispuesta a padecer enfermedad arterial periférica) y la pobreza.(14)

Marco Tedrico Pagina 24



Tesis doctoral — José Maria Dominguez Olmedo

Diagnéstico

El diagnostico diferencial de la claudicacion intermitente es muy importante, ya que
existen otras patologias con una clinica similar como: compresion del canal medular,
patologia osteoarticular degenerativa, insuficiencia venosa cronica 0 neuropatia

diabética.(31)

La principal razon para diagnosticarla precozmente es disminuir el riesgo trombadtico,
aumentar la calidad de vida, y disminuir la discapacidad del paciente. Para ello es

importante una buena anamnesis y un buen estudio fisico.(36)

La anamnesis es esencial para detectar los principales factores de riesgo. La informacion
sobre los sintomas percibidos a la hora de iniciar el ejercicio que induce a la claudicacion
intermitente y la exclusion de otras causas que podrian provocar dolor en las piernas es
importante. La presencia de neuropatia debe ser diagnosticada. Son primordiales los
estudios vasculares previos e intervenciones quirdrgicas para diagnosticar esta
enfermedad, puesto que pueden determinar la gravedad de la misma y la eleccién del

tratamiento.(14,38)

Existe un sistema de clasificacién conocida como clasificacion de Fontaine que divide la

isquemia cronica en cuatro grados:

- Grado I, que presenta un paciente asintomatico, debido a que la obstruccion del
vaso es incompleta o ha habido un desarrollo Optimo de arterias
colaterales.(14,36)

- Grado 11, caracterizado por la presencia de claudicacién intermitente. Este nivel
se divide en dos grados: el 1I-A, cuando el paciente claudica a distancias
superiores de 150 m; y el grado 11-B, en el que el paciente claudica a menos de

150 m.(14,36)
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- Grado Ill, el paciente presenta dolor en reposo, el dolor es continuo,
progresivamente intolerable, que empeora con la elevacion de la extremidad y
mejora con el declive de la misma.(14,36)

- Grado 1V, caracterizado por la aparicion de Ulceras y zonas necroticas.(14,36)

(Figuras 6y 7)

Figura 6. Ulceracién debido a isquemia. Imagen cedida por la Dra. Maria Reina Bueno

Figura 7. Necrosis por isquemia. Imagen cedida por la Dra. Maria Reina Bueno
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En cuanto al examen fisico, es fundamental la inspeccién del pie, comprobar la presencia
de ulceraciones e infeccion, asi como la valoracion del estado de la zona interdigital.
También es necesaria la palpacion de pulsos en el miembro inferior, sobretodo destacar

los pulsos pedio y tibial posterior.(33,43)

Aunque el examen fisico es importante para el diagndstico de la enfermedad arterial
periférica, existen mas métodos no invasivos necesarios para darle solidez al mismo. Por
lo tanto, el uso del indice Tobillo-Brazo (en adelante, ITB) es fundamental. Se define
como la razon entre la presion arterial sistolica del tobillo y la presion arterial sistolica
mas alta de los dos brazos. Para su determinacidn es necesario utilizar un doppler con una
frecuencia de emision entre 5 y 10 MHz y un manguito para tomar manualmente la
presion arterial sistolica. Dicha medicion se realiza a nivel de la arteria braquial en ambos
brazos y en ambos pies, en la arteria tibial posterior y pedia. El paciente se sitla
previamente tumbado en decubito supino durante 5 minutos, se busca con el doppler en
la zona que produce el sonido mas audible y se aumenta la presion del manguito al menos
20 mmHg por encima de la presion arterial sistdlica. Se toma la presion arterial sistolica
braquial méas elevada y la méas alta medida en cada pie (pedia o tibial posterior). Se
obtienen de esta manera dos resultados, uno para cada pie. Los valores de normalidad
oscilan entre 0,9 y 1,3. Por debajo del 0,9 (isquemia) o por encima del 1,3 (calcificacion)
se considera que el sujeto padece de enfermedad arterial periférica.(33,43) Tras la
confirmacion del diagndstico, son convenientes las pruebas de laboratorio para observar

la presencia de hiperlipemia y determinar la severidad de esta complicacion.(33,43)

Dentro de las pruebas complementarias destaca el test funcional con cinta corredora, que
se trata de un test empleado en la presencia de sintomas atipicos o valores de ITB con
claudicacion intermitente.(36,38) Este test consiste en colocar al paciente, monitorizado

y controlado a través de una electrocardiografia, en una cinta corredora a una velocidad
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de 3,2 km por hora, aumentando la misma un 2% cada minuto, este protocolo se llama el
protocolo de Skinner-Gardner. La distancia recorrida se mide en metros. Se le administra
un cuestionario llamado Walking Impairment Questionaire, que consta de 11 items,
donde el sujeto refiere su dificultad para caminar distancias y velocidades, asi como el
dolor que presente. El test finalizar4 cuando la persona no pueda continuar caminando
debido a los sintomas producidos por la vasculopatia o por el propio cansancio, la prueba
acabara también si se muestran signos de isquemia coronaria en la electrocardiografia.
De esta forma se conocerd la gravedad de la enfermedad arterial periférica

padecida.(44,45)

La ecografia duplex es una técnica no invasiva, sin efectos adversos. No aporta mucha
informacidn sobre la angiografia, pero es suficiente para poder determinar un tratamiento

eficaz.(36,38)

La resonancia magnética aporta informacion sobre los vasos, pero requiere la inyeccion
de un medio de contraste (Galodinio), por lo que existe un riesgo potencial de efectos

adversos.(36,38)

La angiografia es el patron de oro para la visualizacion de los vasos. Esté indicada para
pacientes susceptibles de cirugia vascular, pero se trata de un test invasivo, requiere
inyeccion de contraste, existe pequefio riesgo de nefrotoxicidad, con riesgo de muerte y

otras complicaciones.(36,38)

La tensidn transcutanea de oxigeno mide la concentracion de oxigeno que circula por los
vasos, su medicion es Util para determinar la capacidad de cicatrizacién de las lesiones

troficas y localizar la zona de amputacion.(46)

El indice dedo brazo, una prueba complementaria al 1TB, es otra técnica no invasiva que

sirve para diagnosticar vasculopatia periférica y con ella se podra corroborar o refutar el
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diagndstico.(47) Se trata de la razon entre la presion arterial sistolica del primer dedo y
la presion arterial sistélica més alta de uno de los brazos. Se emplea un doppler de entre
5y 10 MHz, un manguito para la presion sistélica del brazo y otro méas pequefio para el
primer dedo del pie. Se toma la tensidn sistélica de la arteria braquial en ambos brazos y
la tension sistdlica de la arteria pedia en el dorso del primer dedo en ambos pies. El
paciente se sitla previamente tumbado en decubito supino durante 5 minutos, se busca
con el doppler en la zona que produce el sonido méas audible y se aumenta la presion del
manguito al menos 20 mmHg por encima de la presion arterial sistolica. Se toma la
presion arterial sistolica braquial mas elevada y la presion arterial sistdlica de cada dedo,
se obtiene un resultado para cada pie. Se consideran patolégicos los valores menores o

iguales a 0,6.(48)

Tratamiento

El tratamiento mas importante de esta alteracion oclusiva es dejar de fumar, ya que
estaremos disminuyendo el riesgo de aterosclerosis, siendo este factor el mayor causante
de problemas arteriales. La hipertension también debe ser controlada junto a un adecuado

control metabdlico. Es recomendable el ejercicio moderado.(14,34,36)

Como tratamiento complementario podemos emplear la farmacologia, como farmacos
que detienen el progreso de la arteriosclerosis, otros que mejoran la circulacion colateral
y aquellos que disminuyen el riesgo de trombosis y mejoran el metabolismo

tisular.(14,35,49)

En referencia a la enfermedad arterial periférica asintomatica, la terapia antiagregante es
atil para reducir el riesgo de infarto de miocardio o muerte cerebral. EI Clopidogrel, un

receptor antagonista de la adenosin difosfato, es el farmaco de eleccion junto a la
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aspirina.(48) Para el tratamiento de sintomas de la enfermedad arterial periférica, la
terapia farmacoldgica puede ser una buena opcidn, con el objetivo de mejorar la calidad
de vida del paciente. La Warfarina unida a la terapia antiagregante ayuda a disminuir el
riesgo cardiovascular en estos sujetos.(48) También son eficaces los farmacos

antihipertensivos e inhibidores de la enzima angiotensina.(48)

Un tratamiento a tener en cuenta en la vasculopatia periférica es la cirugia vascular.(14)
Las principales indicaciones de revascularizacion son: lesiones cutaneas de evolucién
torpida, lesiones cutaneas que requieran extenso desbridamiento, lesiones que requieran

amputaciones menores(33) y el dolor en reposo.(49)

Tras determinar si es conveniente realizar la revascularizacion se llevara a cabo la
realizacion de una prueba topogréfica, para determinar el tipo de intervencion,

normalmente se realiza una arteriografia.(33)

La cirugia convencional o abierta es la mas empleada en los pacientes diabéticos. Para el
bypass, se usa siempre que sea posible la vena safena, dado que la permeabilidad de esta
es muy superior a otro tipo de material protésico.(33) Se pueden buscar otras alternativas
en caso de falta del injerto ideal, como injertos protésicos, o la vena safena contralateral

0 del brazo entre otros.(50)

Otra técnica muy empleada es la cirugia endovascular. Bajo este nombre se incluyen
todos los procesos con los que a través de una puncion arterial se realiza una reparacion.
Por ejemplo, una dilatacion simple, recanalizacion de una arteria ocluida con su

correspondiente dilatacion y la implantacién de stents.(33)

La eleccion de la técnica estard determinada por los hallazgos de la arteriografia, el estado
general del paciente y por el tipo y localizacion de las Glceras del pie en caso de haberlas.

Generalmente, para lesiones segmentarias, estenosis u oclusiones cortas, seria
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conveniente el empleo de la cirugia endovascular. Sin embargo, si la lesion es mas
extensa, la cirugia convencional da mejores resultados. No obstante, los avances
conseguidos en la cirugia endovascular hacen que la cirugia sea mucho menos agresiva y
con recuperaciones mas répidas, por lo que también podrian realizarse en casos de
elevado riesgo quirurgico. Es importante la arteria a tratar, ya que si se actua sobre una
arteria que irriga directamente la zona afectada la curacion serd méas rapida que con una

arteria que irriga la zona indirectamente.(33)

2.4. Pie diabético
El sindrome del pie diabético es definido por la OMS como: “La ulceracién, infeccion
y/o gangrena del pie asociados a neuropatia periférica y diferentes grados de enfermedad
arterial periférica y es el resultado de la interaccién compleja de diferentes factores™.(51)
Junto a los problemas neurolégicos, las personas con DM pueden tener problemas en la
circulacién arterial de las extremidades inferiores, aumentando el riesgo de desarrollar los
problemas descritos por la OMS con anterioridad.(2) Representa el mayor problema

econdmico, médico y social en personas con DM.(26,27) (Figura 8)
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Figura 8. Pie diabético. Imagen cedida por la Dra. Maria Reina Bueno

Existen diferentes criterios de clasificacion del pie diabético. Las dos mas conocidas y
empleadas son la clasificacion de Meggitt- Wagner, que consiste en 6 categorias, cada
una describe un tipo de lesion, las tres primeras se centran en la profundidad, la cuarta
afiade la infeccion y las dos ultimas incluyen la enfermedad vascular. (Tabla 2) Y la
clasificacion de la Universidad de Texas, que es la méas popular y en la que las lesiones
son estudiadas en base a dos criterios: profundidad y existencia de infeccion/isquemia.
Las filas de las tablas se ocupan de la profundidad y las columnas de la

infeccion/isquemia.(52) (Tabla 3)

Entre las Ulceras existen diferencias segun etiologia que son importantes saber a la hora

de efectuar un diagnostico y tratamiento adecuados. (Tabla 4)(33)

Marco Tedrico Pagina 32



Tesis doctoral — José Maria Dominguez Olmedo

Clasificacion de Meggit-Wagner

Grado Lesion Caracteristicas

Callos gruesos, cabezas de
metatarsianos prominentes,
dedos en garra, deformidades
Oseas

0 Ninguna, pie de riesgo

Destruccion del espesor total de

I Ulceras superficiales :
la piel

Penetra la piel grasa, ligamentos

T Ulceras profundas pero sin afectar hueso, infectada

I Ulcera profunda més absceso Extensa y profunda, secrecion,
(osteomielitis) mal olor

Necrosis de una parte del pie o

v Gangrena limitada de los dedos, talén o planta
v Gangrena extensa Todo el pie afec_tado, efectos
sistémicos

Tabla 2. Clasificacion de Meggit-Wagner para el pie diabético. Viadé J. Pie Diabético. Guia para la

practica clinica. Barcelona: Panamericana; 2013.

Marco Tedrico Pagina 33



Tesis doctoral — José Maria Dominguez Olmedo

Estadio

Clasificacion de la Universidad de Texas

Lesiones pre o
postulcerosas
completamente
epitelizadas

Infectada

Isquémica

Infectada e
isquémica

Grado
| 11
Herida
superficial, no . ,
P Herida a tendon
involucra ;
Y o0 capsula
tendon, capsula
0 hueso
Infectada Infectada
Isquémica Isquémica
Infectada e Infectada e
isquémica isquémica

Herida
penetrante a
hueso o
articulacion

Infectada

Isquémica

Infectada e
isquémica

Tabla 3. Clasificacién de la Universidad de Texas para el pie diabético. Viadé J. Pie Diabético. Guia

para la practica clinica. Barcelona: Panamericana; 2013.
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Neuropatica

Hombres y mujeres entre 30 y
50 afos, parestesias,
acorchamiento, edema,
atrofia, debilidad en la
musculatura y piel seca y
caliente.

Clinica

Sensibilidad ausente o
disminuida. Pulsos presentes.
indice Tobillo-Brazo normal.

Piel seca o normal,
temperatura ligeramente
aumentada. Biomeccanica con

zonas con presion y/o

alterada.

Exploracion

Bordes bien definidos, tamafio
variable (suele ser tnica),
Presencia de tejido de
granulacién y exudacion
moderada. Localizada en
zonas de presion.

Caracteristicas de las ulceras

Favorable con tratamiento

Pronostico
adecuado

Isquémica

Hombres a partir de los 45 afios,
mujeres a partir de los 60.
Claudicacion intermitente, dolor
intenso que aumenta en decubito o
reposo y mejora en declive

Sensibilidad conservada.
Pulsos ausentes o débiles. indice
Tobillo-Brazo inferior a 0,8. Piel:
atrofica, fina, brillante, seca, fria,

palida o roja, ausencia de pilosidad.
Biomecénica sin 0 con pocas
alteraciones

Bordes irregulares, cianosis e
inflamacidn. Pequefias y profundas
(en ocasiones multiples).

Sin tejido de granulacion,
abundante esfacelo y/o placas
necraticas. Poca exudacion.
Localizadas en espacios
interdigitales, talon, laterales del
pie, puntas de los dedos, maléolo
externo y prominencias 6seas

En funcién del grado de isquemia y
las posibilidades de
revascularizacion

Tabla 4. Diferencias entre Glceras neuropaticas y neuroisquémicas. Viadé J. Pie Diabético. Guia para la

practica clinica. Barcelona: Panamericana; 2013.
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Tratamiento

A la hora de realizar un tratamiento es importante instruir al paciente y/o su cuidador en
el autocuidado de las heridas y reconocer signos de alerta para contactar con el profesional
sanitario, ademas de una exploracion periddica del pie por parte del especialista para la
deteccion precoz de problemas. Determinar siempre la causa de la Ulcera para evitar
recurrencia y aparicion de herida crénica en el pie contralateral, y determinar el tipo de
Ulcera también es importante para planificar el tratamiento a seguir. Controlar la infeccion
ya gue esta supone una amenaza, junto con la enfermedad vascular, de amputacion de la

extremidad afectada.(33)

El concepto sobre tratamiento mas empleado hoy dia es el algortimo TIME, cuyo fin es
la optimizacién de las condiciones de la herida. Este concepto se adapta a las necesidades
de la ulcera y al proceso de cicatrizacion y su objetivo es guiar de forma practica y
sistematica el tratamiento de las heridas crénicas. Hace que los resultados de las
intervenciones sean previsibles. El algoritmo TIME posee cuatro componentes enfocados
en las diferentes complicaciones de las Ulceras: T (Control de tejido no viable), | (Control
de inflamacion e infeccién), M (Control del exudado), E (Estimulacion de bordes

epiteliales).(53)

La descarga de la Ulcera es trascendental tanto para la curacion como para evitar recidiva
de la misma, ya que favorece la cicatrizacion. El tratamiento del pie diabético es una
actividad multidisciplinar, por lo que en caso de complicacion grave es recomendable la

derivacion al hospital para un tratamiento mas especifico. (33) (Figuras 9 y 10)
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Figura 9. Descarga de Ulcera por presion. Imagen cedida por la Dra. Maria Reina Bueno

Figura 10. Descarga de Ulcera. Imagen cedida por la Dra. Maria Reina Bueno
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En cuanto al coste del tratamiento, se han elaborado multitud de estudios cuyos resultados
han dado la siguiente conclusion: A medida que la enfermedad avanza y va incapacitando
en mayor medida al paciente, ese coste aumenta y afecta al paciente, a sus familiares y a
la sociedad en general. Por lo que la atencion debe estar centrada en la prevencién de las
complicaciones ya que el gasto es mucho menor. En personas con enfermedad arterial
periférica un tratamiento conservador como puede ser el desbridamiento de tejido
infectado puede tener un coste de 14209 ddlares por paciente. Si el paciente necesita una
amputacion menor el coste asciende a los 21849 ddlares por paciente, una amputacion

mayor el coste sera de 40195 dodlares por paciente aproximadamente.(54) (Figura 11)

Figura 11. Tratamiento paciente con amputacion. Imagen cedida por la Dra. Maria Reina Bueno

En ocasiones, la progresion del pie diabético podria llevar a la amputacion que ocasiona
una pérdida de movilidad, hecho que podria afectar a la salud mental del paciente,
Ilevandolo a la depresion, pudiendo caer en un circulo vicioso. Estd demostrado que la
depresion estimula la secrecién de neurotransmisores que dan lugar a hiperglucemia, y
ese mal control metabdlico generara la secrecidn de neurotransmisores serotoninérgicos

que favorecen a la depresion.(28,29)
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Los pacientes con Ulceras en el pie suelen padecer de niveles de ansiedad por encima del
resto de la poblacion. Existe informacion sobre otros efectos que conllevan las
complicaciones podoldgicas de la DM como tener mayor tendencia a alcoholismo,

drogadiccion y suicidio.(30)

2.5. Calidad de vida

Los avances técnicos y cientificos han propiciado un aumento de la esperanza de vida,
que ocasiona el envejecimiento de la poblacion y la aparicion de enfermedades cronicas
como la DM y sus complicaciones. El sistema sanitario actual se centra en atender la

calidad o valor del tiempo de vida y no sélo en la cantidad de vida.(1)

El concepto de calidad de vida es un concepto subjetivo sobre el que las personas creen
tener una idea intuitiva sobre si mismas, hay quienes consideran la calidad de vida como
felicidad, bienestar, satisfaccion o capacidad de funcionar o actuar en un momento de la
vida. También se considera como creencias, costumbres, estilos de vida, es decir el
concepto de calidad de vida es descrito a veces segun el imaginario de cada persona y

puede influir en la enfermedad.(1,55,56)

Los pacientes con DM pueden tener comprometida su calidad de vida, si ésta se encuentra
deteriorada por la presencia de Ulceras u otras complicaciones podologicas que conducen
a problemas fisicos, psicologicos, sociales y economicos.(57) El descenso de la misma
estd demostrada en pacientes con ulceraciones y pie de Charcot.(56,58) La DM tiene un
impacto sustancial en la calidad de vida, debido a complicaciones microvasculares,
neuropatia, problemas de vision y problemas macrovasculares (que se pueden relacionar
con la ulceracion y posterior amputacion). Las complicaciones metabdlicas, como la

hipoglucemia y la cetoacidosis diabética, generan miedo y ansiedad. También puede
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afectar la restriccion en los estilos de vida y actividades debido al régimen de tratamiento

y sus efectos adversos.(9,59,60)

La OMS describio la calidad de vida en 1994 como: “La percepcion del individuo de su
posicion en la vida, en el contexto de la cultura y sistema de valores, que él vive en
relacion a sus objetivos, expectativas, patrones y preocupaciones”. La calidad de vida es
un juicio de valores, individual e influido por el entorno que rodea al paciente. Este
concepto ha ido adquiriendo importancia en el entorno sanitario debido a la
transcendencia que tiene su interrelacion con el bienestar del paciente, por lo que se ha
convertido en una medicion obligada. La calidad de vida relacionada con la salud se
define como: “El valor asignado a la duracién de la vida en funcion de la percepcion de
limitaciones fisicas, psicoldgicas, sociales y de disminucion de oportunidades a causa de

la enfermedad, sus secuelas, el tratamiento y/o las politicas de salud”.(1)

Los factores que influyen en el impacto de la DM en la calidad de vida puede incluir
caracteristicas socio-demograficas y clinicas como: edad, nivel de educacién, condiciones

comorbidas y complicaciones.(61) (Tabla 5)

DIMENSIONES INDICADORES

Bienestar emocional Seguridad
Felicidad
Autoconcepto

Espiritualidad
Disminucién del estrés
Satisfaccion
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Relaciones interpersonales

Intimidad
Familia
Amistades
Afecto
Interacciones

Apoyos

Bienestar material

Ser propietario
Seguridad
Empleo

Status Econémico
Comida

Finanzas
Posesiones

Proteccion

Desarrollo personal

Educacion

Satisfaccion

Actividades significativas
Habilidades

Competencia personal

Progreso

Bienestar fisico

Saludos

Ocio

Seguros médicos

Cuidados sanitarios
Actividades de la vida diaria
Movilidad

Tiempo libre

Nutricion
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Autodeterminacion

Autonomia

Decisiones

Autodireccion

Valores personales y metas
Control personal
Elecciones

Inclusion social

Aceptacion

Apoyos

Ambiente residencias
Actividades comunitarias
Voluntariado

Ambiente laboral

Roles sociales

Posicién social

Derechos

Derecho al voto
Accesibilidad

Privacidad

Juicio justo

Derecho a ser propietario

Responsabilidades civicas

Tabla 5. Dimensiones e indicadores de calidad de vida. Obtenido de: Schaloch R, Verdugo M. Manual
para profesionales de la educacion, salud y Servicios sociales. Madrid: Alianza Editorial; 2003.
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Asegurando estos indicadores, estamos asegurando una calidad de vida adecuada para el

paciente.(55)

Sin embargo, segun los distintos estudios en DM las dimensiones que cobran mas
importancia son aquellas que tengan gque ver con funcién fisica y psicosocial, la inclusion

social, el control de la enfermedad y la satisfaccion con el tratamiento.(62)

Los estudios afirman que la calidad de vida de los pacientes con DM puede influir sobre
la adherencia al tratamiento, generando un aumento de la mejoria clinica y reduccion de
la morbilidad y mortalidad de la enfermedad. La evaluacion de la misma se reconoce
como un area importante de conocimiento desde el concepto que se basa en la nocion de

salud: satisfaccion y bienestar fisico, psicoldgico, socio-econémico y cultural.(6-9)

Existen estudios que relacionan la calidad de vida de los pacientes con DM con la edad y
el nivel de estudios, siendo los individuos jovenes y formados los que tienen mejor
conocimiento de la enfermedad y por lo tanto mejor calidad de vida. (13,63,64) Sin
embargo los pacientes con muchos afios de evolucion de DM poseen informacion sobre

la enfermedad y su calidad de vida mejora.(63)

Para la evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud existen dos enfoques:
uno objetivo y otro subjetivo. El enfoque objetivo se basa en aspectos fisicos, que son
medibles y objetivables. La subjetiva se centra en los sentimientos y percepciones del
paciente en relacion a su salud. Estos aspectos son importantes pero su medicion es dificil.
También estos factores estan relacionados entre si, ya que hay factores fisicos que
influyen en el estado de &nimo y viceversa. De acuerdo con la complejidad del tema se
necesita establecer puntos de consenso para la medicién en relacion con la salud, los
cuales deben estar contenidos en las herramientas a utilizar. Al ser un concepto tan amplio

y multidimensional es necesario desglosarlo en partes mas sencillas para poder medirlas,
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estos componentes deben reflejarse en instrumentos de medicion y debe incluir elementos
como el estado socioecondmico, la satisfaccion, la autoestima, el bienestar fisico, la

interaccion social y el estado psicoldgico-espiritual entre otros.(1)

Este concepto se asocia a las enfermedades cronicas, pero difiere segin cual sea la
enfermedad, como la depresion, la DM o problemas cardiovasculares que tienen un

impacto negativo mayor que la hipertension o las alergias.(1)

Existen una serie de instrumentos para medir la calidad de vida en relacion con la salud,
entre los que encontramos instrumentos genéricos y especificos para personas con pie
diabético. Estos instrumentos se dividen en subescalas, que poseen un sistema de puntos

que sumados generan una puntuacion final.(1,57,65)

Para medir la calidad de vida en personas con DM independientemente de la complicacion
que tengan, se utilizan los instrumentos genéricos; mientras que si queremos explorar las
relaciones entre las caracteristicas clinicas del pie diabético, DM y calidad de vida se usan
los instrumentos especificos.(65) La interpretacion de los resultados debe tener validez

clinica para que pueda ser llevado a la practica.(66)

Los instrumentos genéricos mas utilizados son los siguientes:

- SIP (Sickness Impact Profile): Se centra en la percepcion de la enfermedad, consta
de 136 items que se dividen en dos partes: funcion fisica (centrados en la
funcionalidad del paciente) y funcion psicosocial (centrados en el

comportamiento, comunicacion e interaccion social).(1)

- NHP (Nottingham Health Profile): Mide el sufrimiento. Es auto administrable y

consta de 38 items que evallan el estado de salud en seis areas: fisica, dolor,
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suefio, reacciones emocionales, aislamiento social y energia. Se evalta de 0 a 100,

siendo 100 la peor concepcion del estado de salud.(1)

- SF-36 (Short Form-36): Disefiado para la poblacion en general y personas con
alguna enfermedad. Consiste en 36 items subdivididos en 8 dominios: Capacidad
funcional, vitalidad, aspectos fisicos, dolor, estado general de salud, aspectos
sociales, aspectos emocionales y salud mental. Se valora de 0 a 100, siendo 100
la salud perfecta. Presenta versiones resumidas conocidas como SF-12 y SF-

8.(1,61)

- EuroQol 5D (EQ-5D): Medida genérica del estado de salud que se caracteriza en
cinco dimensiones: movilidad, autocuidado, la capacidad para llevar a cabo
actividades habituales, el dolor y la ansiedad-depresion. El paciente valora su
salud en cada dimension utilizando uno de los tres niveles: Sin problemas,
moderados y graves. Esto posiciona a la persona en funcion de sus respuestas en

uno de los 243 posibles estados de salud y excluibles entre si.(1,67)

- Short Form McGill (SF-MPQ): Se usa para evaluar el dolor en personas con

Ulceras.(1)

- Indices de actividades Frenchay (FAI): Valora la calidad de vida en personas con
ulceras venosas, tomando en cuenta funciones sociales y actividades de la vida

diaria.(1)
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- Prueba de Evaluacion de Sintomas (SRT): Se centra en el estado mental de las

personas con Ulceras (depresion y ansiedad).(1)

Los instrumentos especificos se centran en enfermedades precisas, para una funcion
especifica o un grupo poblacional en concreto.(1) En pacientes con pie diabético, se

centran fundamentalmente en la neuropatia y la ulceracion; son los siguientes:

- The Neuropathy-and Foot Ulcer-Specific Quality of Life Instrument (NeuroQoL):
Instrumento que consta de 43 cuestiones que permiten evaluar los sintomas
relacionados con la neuropatia periférica y el funcionamiento psicosocial en
varios &mbitos: sensacién dolorosa, motora, limitacion de actividades cotidianas,
problemas interpersonales y dependencia, carga emocional y alteracion del

suefio.(1,61)

- Ulcer Scale-Short Form (DFS-SF): Permite medir el impacto de las Ulceras del

pie diabético en la calidad de vida relacionada con la salud.(43)

- Cardiff Wound Impact Schedule (CWIS): Se desarroll6 como un instrumento que
pueda ser usado en pacientes con diferentes tipos de Ulceras. Los aspectos que

mide esta escala son: los sintomas fisicos y la vida diaria, vida social.(61)

La medicion de la calidad de vida ha servido para realizar una toma de decisiones
adecuada, de acuerdo con las necesidades del paciente, ademas de la mortalidad,

morbilidad y expectativa de vida y los costes sanitarios en general. También han servido
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para realizar estudios sobre el coste econdmico de una intervencion y analizar el proceso
de atencion sanitaria. Igualmente permiten valorar los diferentes factores que determinan
la percepcion del paciente en el proceso de adaptacion a la enfermedad y mejorar el

conocimiento sobre la enfermedad a través de la vision del paciente.(1)

2.6. Antecedentes vy estado actual del problema

La calidad de vida es un tema que esta cobrando mucho interés actualmente, sobre todo
centrada en la DM, ya que de ésta derivan otras condiciones perjudiciales para la salud
del paciente. Da lugar a un amplio campo de investigacion, puesto que el conocimiento
de la influencia de esta patologia en la concepcidn que tiene el paciente sobre si mismo
puede ayudar a mejorar la practica clinica. En cuanto a la enfermedad arterial periférica
existen pocos estudios y son de diferente metodologia y calidad. Creando controversia
sobre como va a influir la vasculopatia periférica sobre la calidad de vida, debido a las

diferentes conclusiones de los mismos.(41,45,68-70)

Segun los articulos revisados, existe un descenso principalmente en el componente fisico,
que va desde problemas sistémicos (como los problemas de vision producidos por la
retinopatia o la nefropatia) hasta problemas locales como la necrosis. En podologia lo
realmente significativo es la imposibilidad de caminar largas distancias debido, junto a la
amputacion, Ulceras y neuropatia, a una demanda de oxigeno por parte de los musculos
gue no puede cumplirse por no llegar suficiente sangre provocando un dolor que puede
llegar a ser insoportable para el paciente. También la vasculopatia podra provocar la
aparicion de ulceras, complicacion fisicamente muy limitante. EI componente mental
también puede verse afectado, producido por el aislamiento social debido a la dificultad
de desplazarse a otros lugares. Ademas del elevado coste econémico y humano que

supone el tratamiento de estas complicaciones.(45)
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Dentro de los problemas asociados a la vasculopatia periférica, o que mayor impacto
negativo produce es la amputacion, influyendo negativamente en el movimiento y en la
concepcion estética del paciente, con un impacto negativo en el componente mental.
Otros problemas derivados de la DM también iran afectando negativamente conforme
aumenta el numero de complicaciones, tanto a nivel podolégico como a nivel

sistémico.(71,72)

A continuacion, se van a presentar los estudios mas significativos en los ultimos 15 afios
sobre el tema a tratar. Estos estudios han aportado resultados dispares, y no se ha
encontrado ninguno que relacione DM con vy sin arteriopatia, problemas en los pies y
calidad de vida, en poblacion espafiola, lo que determina la pertinencia de la realizacion

de este trabajo.

Oka y Sanders, en 2005 realizaron un estudio descriptivo transversal, con una muestra de
96 pacientes con vasculopatia periférica, divididos en dos grupos, de pacientes con DM
y otro sin DM. Emplearon el instrumento SF-36. Llegaron a la conclusion que los
pacientes con DM vy arteriopatia periférica tienen mayor riesgo de aislamiento social, peor

percepcion del estado de salud y descenso de la capacidad funcional.(45)

Oliva, Fernandez-Bolafios e Hidalgo mediante un estudio descriptivo transversal a 15926
pacientes en un hospital de Cataluiia desde 2006 hasta 2012, utilizaron el instrumento
EuroQol 5D y determinaron que la calidad de vida de una persona con DM no es
necesariamente menor que una persona no diabética. Los factores asociados a la
vasculopatia periférica estan relacionados con una disminucion en la calidad de vida de

un paciente con DM.(68)

Amer et al. en 2013 realizaron un estudio de casos y controles, en 90 pacientes mayores

de 60 afios, un grupo A de pacientes con DM con vasculopatia periférica, un grupo B de
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sujetos con DM sin enfermedad arterial periférica y un grupo C de personas sanas.
Emplearon el instrumento SF-36 y determinaron que la enfermedad arterial periférica
afectaba significativamente a la calidad de vida y al estado funcional en los pacientes

mayores con DM.(69)

Venkataraman et al. publicaron en 2013 un estudio descriptivo transversal a 2601
pacientes en Singapur entre 2004 y 2007. Se utilizo el instrumento SF-36 a 2205 pacientes
sanos y a 396 individuos con DM, concluyeron que el componente fisico del SF-36 se
veia afectado por problemas macrovasculares y microvasculares pero no solo en la DM.
Sin embargo, la calidad de vida de los pacientes con DM se veia afectada con un mayor

numero de complicaciones, entre ellas, la mas influyente fue la arteriopatia periférica.(70)

Sales et al. en 2015, llevaron a cabo un estudio descriptivo transversal, en 73 pacientes
con DM sin diagnostico previo de vasculopatia periférica. El diagnostico de esta se realiz6
a través del ITB. La prevalencia de arteriopatia en la muestra fue del 13,7%. Para el
estudio de la calidad de vida se utilizé el cuestionario SF-36. No se encontraron

diferencias significativas entre los grupos (con vasculopatia y sin vasculopatia).(41)

Sonter y Chuter, en 2016 realizaron un estudio descriptivo transversal, en 100 pacientes
con historial de DM o fumadores con edades por encima de los 50 afios. Se les calcul el
indice dedo-brazo y su calidad de vida fue medida con el cuestionario SF-36. Como
conclusién establecieron que la presencia de enfermedad arterial periférica producia

dificultades fisicas y por ende un descenso de la calidad de vida del paciente.(73)

Briggs et al, en 2017 llevaron a cabo un estudio descriptivo transversal, en 16.492
pacientes con DM tipo 2 y problemas cardiovasculares o multiples factores de riesgo de
enfermedad vascular divididos en dos grupos, uno en tratamiento con saxagliptina y otro

con tratamiento placebo, seguidos durante una media de 2.1 afios. Se les aplico el
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cuestionario EuroQol-5D. Los resultados del estudio establecieron que la calidad de vida

de los participantes era baja independientemente del tratamiento empleado.(74)

Bao et al, en 2019 realizaron un estudio descriptivo transversal, en 18.137 adultos de al
menos 45 afios de edad con diferentes enfermedades. Su calidad de vida fue medida a
través del EQ-5D-3L. La hipertension arterial, junto con la DM, fueron las enfermedades
mas frecuentes entre los entrevistados. La calidad de vida descendia conforme la
multimorbilidad aumentaba. En los individuos, el tipo de patologia presente era mas
influyente que el nimero de enfermedades en si. Este estudio destaca la importancia de
reconocer la gravedad de cada enfermedad y las diferentes comorbilidades para poder

realizar un buen tratamiento y asi incrementar la calidad de vida del paciente.(75)

Estos estudios sugieren que al ser un estado alterado de salud debe repercutir en las
distintas dimensiones de la calidad de vida. Aunque son pocos los articulos que
determinan qué elementos se encuentran alterados en la misma y en qué medida, siendo

insuficiente la evidencia cientifica sobre el tema.
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3. Objetivos

Los objetivos principales de este estudio son los siguientes:

1. Determinar si la enfermedad arterial periférica afecta a la calidad de vida en
pacientes con DM.
2. Determinar si el dolor y la funcionalidad del pie en pacientes con DM son

diferentes con y sin vasculopatia periféerica.

Del primer objetivo se extrajo un objetivo especifico:

1. Determinar y comparar el nivel de calidad de vida en tres grupos, uno de sujetos
con DM vy vasculopatia periférica, otro con DM y sin enfermedad arterial
periférica y un grupo control de pacientes sin estos problemas mediante los

instrumentos SF-12 y EuroQol 5D.

Del segundo objetivo se extrajo un objetivo especifico:

1. Determinar y comparar el dolor y la funcionalidad del pie en los tres grupos
mencionados anteriormente, mediante los instrumentos Foot Function Index y

Cuestionario de Manchester sobre el dolor y la discapacidad del pie.
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4. Hipdtesis

- Hipdtesis de investigacion: Los pacientes con DM y vasculopatia periférica
presentan una calidad de vida mas pobre que los pacientes con DM sin enfermedad

arterial periférica, y que las personas sin DM ni arteriopatia.

- Hipétesis nula: La calidad de vida de los pacientes con DM vy vasculopatia
periférica no es significativamente distinta a la calidad de vida de los pacientes
que tienen DM sin el componente de arteriopatia periférica, ni a la de las personas

sin DM ni enfermedad arterial periférica.
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5. Material y método

5.1. Disefno de estudio

Se ha realizado un estudio transversal, observacional, descriptivo e inferencial. Se
considera transversal porque los datos se tomaron en un tnico momento. Es observacional
porque no se controla ninguna variable, simplemente estas son observadas, medidas y
analizadas. Es descriptivo porque los datos son utilizados con finalidades descriptivas, se
definen las caracteristicas de un problema de salud concreto en una poblacion diana, en
este caso la influencia de la vasculopatia periférica en los pacientes con DM. Es
inferencial porque a partir del analisis realizado en la muestra se estiman las
caracteristicas y propiedades de la poblacién diana. (76-79)

Se analizaron las asociaciones que existen entre la vasculopatia periférica y la calidad de
vida en la DM a través de la comparacion de tres grupos, uno de sujetos con DM y
vasculopatia periférica (Grupo A), otro con DM vy sin enfermedad arterial periférica

(Grupo B) y un grupo control de pacientes sin estos problemas (Grupo C).(76)

5.2. Céalculo del tamano muestral

La muestra se calcul6 tomando como referencia la variable “escala analdgica del dolor”,
obtenida del cuestionario final realizado a los pacientes, por ser el dolor producido por la
vasculopatia periférica un sintoma limitante en la vida del paciente, y se obtiene el tamafio
muestral para la comparacion de dos medidas (con vasculopatia y sin vasculopatia). La
formula que se aplico fue:

25%(za + zg)*
_ 2

n= —dz
s. Estimacion de la desviacion tipica basandose en estudios anteriores.
a. Error Tipo [

B. Error Tipo II
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d. Diferencia minima que se desea detectar

Por tanto, la ecuacion final seria:

2 2
2s (Z% t2p)°  2.3252. (1,96 + 0,84)?2
d? B 22

W= = 41,405 = 42

El grupo A y B debian estar compuestos como minimo por 42 pacientes cada uno y el
grupo C debia tener el mismo nimero minimo de sujetos con caracteristicas similares en

cuanto a género, edad e IMC a los otros dos grupos.

El grupo A lo componian 49 sujetos diagnosticados de vasculopatia periférica y DM. El
grupo B lo conformaron 57 pacientes con DM, sin vasculopatia periférica. EI grupo C

incluia a 44 participantes sin DM ni vasculopatia periférica.

5.3. Procedencia de los individuos de la muestra

El trabajo de campo se llevo a cabo en el Area Clinica de Podologia de la Universidad de
Sevilla, mediante permiso previo. (ANEXO 1) La recogida de datos se realizo, desde

Enero de 2017 a Julio de 2018, por el investigador principal.

Formaron parte del mismo todas aquellas personas que cumplieron los criterios de
inclusion y aceptaron participar de forma voluntaria sin ningun coste, previa firma de un
consentimiento informando. No fueron sometidos a ningln tipo de exploracién o

tratamiento invasivo que le supusiera algun dafio o agravamiento de su patologia actual.

Criterios de inclusién

Para los grupos A y B, los participantes debian tener diagnéstico previo de DM vy ser

mayores de 18 afios. El grupo A debia presentar ademas vasculopatia periférica(45,69)
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Para el grupo C, los participantes debian ser mayores de 18 afios, no tener diagndstico de

DM ni de vasculopatia periférica.(69)

El criterio de diagndstico de DM se baso en los establecidos por la Asociacion de Diabetes
Americana.(80)

El criterio diagnostico de vasculopatia periférica se fundamenté en los resultados
obtenidos de la prueba ITB, con valores de normalidad comprendidos entre 0,9 y

1,3.(33,43)

Criterios de exclusién

Presencia de Ulcera y/o antecedentes de amputacion,(33) neoplasia, debido a la necesidad
de que los pacientes debian responder cuestionarios también se afiadieron como criterios

de exclusion demencia(81,82) y dificultad de expresion.(45,69)

La presencia de tlcera (“Solucion de continuidad con pérdida de sustancia en los tejidos
organicos, acompafiada ordinariamente de secrecion de pus y sostenida por un vicio local
o0 por una causa interna”)(83) y/o antecedentes de amputacion (“Efecto de cortar y separar
enteramente del cuerpo un miembro o una porcion de é1”°)(84) se tomaron en cuenta de
acuerdo a la definicion aportada de las mismas por la Real Academia Espafiola.(83) La
neoplasia (“Multiplicacion rapida de células anormales que se extienden mas alla de sus
limites habituales y pueden invadir partes adyacentes del cuerpo u otros organismos, un
proceso denominado metdastasis, la principal causa de muerte por cancer’) y demencia
(“Sindrome que implica el deterioro de la memoria, el intelecto, el comportamiento y la
capacidad para realizar actividades de la vida diaria”) se basan en los criterios propuestos
por la OMS.(81,82)

La dificultad de expresion fue observada por el investigador durante el proceso de

seleccion de la muestra.
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5.4. Procedimiento de seleccidon de la muestra

La seleccidn de los sujetos se realizo mediante un muestreo no probabilistico consecutivo.
Se desconoce la posibilidad que posee cada sujeto de ser incluido en la muestra, en este
proceso de seleccidn no interviene el azar. Se asume que la muestra esta libre de sesgos
y que es representativa de la poblacion de referencia. Es consecutivo ya que los sujetos
se seleccionaron cuando cumplian los criterios de inclusion y de exclusion que aparecen

en el protocolo de estudio.(76)

5.5. Procedimiento de asignacion a los grupos

Se seleccionaron para este estudio principalmente, personas que tuvieran DM vy
cumplieran con los criterios establecidos. Previo consentimiento informado se les
administro los cuestionarios SF-12, EuroQol-5D, el Foot Function Index (En adelante,
FFI1) y el Cuestionario de Manchester sobre el dolor y la discapacidad del pie (En adelante,
MFPDI). Se comprobd si tenian o no vasculopatia periférica para asignarlos al grupo A o
B. Tras cerrar ambos grupos se buscaron pacientes sin DM ni vasculopatia periférica que
fueran similares en cuanto a género, edad e IMC, a los sujetos de los grupos A y B,

también previo consentimiento informado, para conformar el grupo C.

La vasculopatia es diagnosticada a través de la medicion del ITB. La presencia de
vasculopatia (uni o bilateral, con valores inferiores a 0,9 o superiores a 1,3) hizo que el
sujeto se asignara al grupo Ay la ausencia (valores comprendidos entre 0,9y 1,3) al grupo

B o C en funcion de la presencia de DM. (Figuras 12 y 13)
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Figura 12. Medicion arteria pedia en ITB

Figura 13. Medicion arteria braquial ITB
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5.6. Protocolo

A todos aquellos individuos que se presentaron voluntarios para participar en el estudio
se les entregd un documento informativo donde se explicaba la naturaleza de la
investigacion, sus objetivos y sus posibles riesgos. Después de leerlo y aclarar las dudas,

aquellos que estuvieran de acuerdo firmaron el consentimiento informado. (ANEXO 2)

Se registraron los datos de filiacion del paciente: nombre, género, fecha de nacimiento,

presencia de DM, hemoglobina glicosilada y los afios de DM. (ANEXO 3)

A los participantes seleccionados se les administraron los siguientes cuestionarios: SF-

12, EuroQol-5D, FFI y el cuestionario de MFPDI.

El Cuestionario de Salud SF-12 es una version reducida del cuestionario SF-36, tarda en
administrarse aproximadamente dos minutos y esta formado por un subconjunto de 12
items. Se divide en dos componentes, el fisico y el mental, ambos con un valor maximo
de 50, la suma de estos dos componentes oscila del 0 (peor estado de salud) al 100

(perfecto estado de salud).(1,85)

El EuroQol 5D, es un cuestionario de calidad de vida muy genérico, que abarca cinco
dimensiones: movilidad, autocuidado, la capacidad para llevar a cabo actividades
habituales, el dolor y la ansiedad-depresion. El paciente valora su salud en cada dimension
utilizando uno de los tres niveles: sin problemas, moderados y graves. La segunda parte
del cuestionario se basa de una escala visual analdgica en la que el paciente valora su

estado de salud de 0 a 100.(1,67)

El MFPDI, es un cuestionario autoadministrado que mide el dolor y la discapacidad en el
pie de la poblacion general. Consta de 19 items, los 10 primeros tienen relacion con la
limitacion funcional (con valores que oscilan entre 0 y 20, siendo 20 el peor estado

funcional), los 5 siguientes se corresponden con la intensidad del dolor (con un rango de

Material y método Pagina 65



Tesis doctoral — José Maria Dominguez Olmedo

0 a 10, siendo 10 la mayor intensidad de dolor), los dos siguientes se refieren a la
apariencia personal (con valores de 0 a 4, siendo 4 la peor apariencia personal) y los dos
ultimos se relacionan con la actividad y el trabajo del paciente (con valores de 0 a 4,
siendo 4 el peor resultado). El valor total del cuestionario oscila entre 0 y 38, aportando
informacion del dolor en el pie a nivel general. Cada uno de los items tiene tres posibles
respuestas con una puntuacion correspondiente: ningun dia (0 puntos), algunos dias (1

punto) y la mayoria/todos los dias (2 puntos).(86)

El FFI es un cuestionario desarrollado para medir el impacto de las patologias del pie en
la funcion, relacionandose con el dolor, la discapacidad y la restriccion de la actividad.
El cuestionario estd compuesto por 23 items, distribuido en tres subescalas: discapacidad
(5 items), limitacion de la actividad (9 items) y dolor (9 items). A cada uno de los items
se les asigna un valor de 0 al 10. El resultado de cada subescala (dolor, discapacidad y
restriccion de actividad) y el total se expresa en porcentajes, siendo los valores mas

cercanos a 100% los peores estados de salud.(87)

5.7. Variables del estudio

A continuacion, se enumeran las variables cualitativas de este estudio y las distintas

categorias de cada una de ellas:

Género (Hombre/Mujer)

- Presencia de DM (Tipo 1/Tipo 2/ No refiere)

- Vasculopatia (Presencia/Ausencia)

- Tipo de la vasculopatia (Insuficiencia arterial unilateral/Insuficiencia arterial
bilateral/Calcificacion arterial unilateral/Calcificacion arterial  bilateral/

calcificacién e insuficiencia/No refiere)
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- Dimension de movilidad del EuroQol 5D (Sin problemas/Algunos problemas de
movilidad/Incapaz de moverme)

- Dimension de cuidado personal del EuroQol 5D (Sin problemas/Algunos
problemas en el cuidado personal/Soy incapaz de lavarme y vestirme solo)

- Dimension de actividades diarias del EuroQol 5D (Sin problemas/Algunos
problemas/Soy incapaz de realizarlas)

- Dimension de dolor/malestar del EuroQol 5D (Sin dolor/Moderado dolor/Mucho
dolor)

- Dimension de ansiedad/depresion del EuroQol 5D (No ansioso o

deprimido/Moderadamente ansioso o deprimido/Muy ansioso o deprimido)

A continuacion, se enumeran las variables cuantitativas de este estudio, tipo de variable

y sus unidades de medida:

- Afios de evolucion de la DM (Afios, variable de intervalo)

- Edad (Afios, variable de intervalo)

- IMC (Kg/m2, variable de razon)

- Hemoglobina glicosilada (Porcentaje, variable de intervalo)

- ITB de ambas piernas (Variable de intervalo)

- Componente de dolor del FFI (Porcentaje, variable de intervalo)

- Componente de discapacidad del FFI (Porcentaje, variable de intervalo)

- Componente de limitacion de la actividad del FFI (Porcentaje, variable de
intervalo)

- Total del FFI (Porcentaje, variable de intervalo)

- Escala visual analdgica de la salud del EuroQol 5D (Variable de intervalo)

- El componente mental del SF-12 (Variable de intervalo)

- El componente fisico del SF-12 (Variable de intervalo)
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- Componente de limitacion funcional del MFPDI (Variable de intervalo)
- Componente de intensidad del dolor del MFPDI (Variable de intervalo)
- Componente de apariencia personal del MFPDI (Variable de intervalo)
- Componente de actividad y trabajo del MFPDI (Variable de intervalo)

- Total del MFPDI (Variable de intervalo)

5.8. Aspectos Eticos

Con el fin de controlar abusos realizados en la investigacion ha sido necesario desarrollar
normas éticas universales como la Declaracion de Helsinki o los derechos humanos de la
UNESCO.(88) A pesar de esto, la investigacion ha seguido generando controversia en la

sociedad.(89)

La bioética aparece debido a la preocupacion por el efecto de la tecnologia sobre la vida
humana, después se amplio a la préactica sanitaria y los dilemas derivados de ésta. Los
principios morales de la bioética son: autonomia, justicia, beneficiencia y no

maleficencia.(90)

Los criterios éticos de una buena investigacion son: la busqueda de la verdad y la
honestidad a la hora de presentar los resultados del estudio, sin distorsionar la realidad

para beneficio personal o de terceros.(89)

Los pacientes que van a ser sometidos a diferentes procedimientos o que participen en
una investigacion han de ser informados. En el consentimiento informado se debe explicar
todas las acciones, con un lenguaje practico, sencillo, directo y comprensible para
cualquier sujeto. Permite la continuidad y permanencia del estudio y sirve como

fundamento legal y ético.(90)
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La ética en las publicaciones cientificas aparece en los afios 70 debido a denuncias por

investigaciones fraudulentas.(91,92)

El derecho de autoria del trabajo dependera de la presencia en las fases de investigacion
(estructura, redaccion y revision), la coordinacién con los demas autores, la ayuda a la
obtencion de fondos, recopilacion y/o analisis de datos. EI orden de firma se decidira
mediante consenso. El autor es el que asume la responsabilidad publica del contenido del
articulo. La responsabilidad moral y ética del autor implica: Consistencia y fiabilidad en

la investigacion, honestidad, originalidad, transparencia y responsabilidad.(91,92)

De acuerdo con la Declaracién de Helsinki y el decreto 439-2010 en el BOJA, y de
acuerdo con la Ley 15-1999 de Proteccion de Datos y la Ley 14-2007 de Investigacion
Biomédica, se realizd6 un modelo de consentimiento informado antes de comenzar el
estudio. Este fue aprobado por el Comité de Bioética de la Junta de Andalucia.(93-96)

(ANEXO 4)

El consentimiento informado y el protocolo de investigacion se establecen conforme a
los aspectos generales de la Bioética, orientando la ética profesional, que se encuentra
recogida en el Codigo Deontoldgico del Consejo General de Poddlogos. En este estudio
se cumple el derecho a la informacion del paciente oral y escrita, asi como el secreto
profesional y el derecho a la calidad asistencial cientifica y humana. Se ha respetado la

completa libertad del paciente para participar en el estudio 0 no.(97)

5.9. Andlisis Estadistico

Para el andlisis estadistico se ha utilizado el paquete estadistico IBM SPSS Statistics 22

para Windows.
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Las variables cualitativas se expresaron mediante tablas de frecuencia y las cuantitativas
mediante medidas de centralizacion y dispersion: media, mediana, desviacion estandar y

valores méximos y minimos.

Las pruebas de normalidad de las distribuciones de variables cuantitativas, en los grupos
que componen la muestra. Se aplico el test de Kolmogorov-Smirnov en el grupo B por
tener un tamafio muestral superior a 50 (57); en los grupos A y C la normalidad se
comprobd mediante el test de Shapiro-Wilk por tener un tamafio muestral inferior a 50
(49 y 44 respectivamente).
Para determinar si existian diferencias significativas para los valores de las distintas
variables, entre los grupos, se utilizaron las siguientes pruebas estadisticas:

- Si las variables son cuantitativas normales: Prueba T para muestras

independientes.

- Si las variables son cuantitativas no normales: Prueba U de Mann-Whitney.
- Si las variables son cualitativas: Test Chi-cuadrado.

Para este tipo de analisis se ha tenido en cuenta un nivel de confianza del 95%. Se

considera que existen diferencias estadisticamente significativas si p < 0,05.
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6. Resultados

6.1. Analisis descriptivo

La muestra final la componen 150 personas, divididas en tres grupos. Un grupo A,
formado por sujetos con vasculopatia periférica y DM, un grupo B compuesto por sujetos
con DM vy sin vasculopatia periférica y un grupo C integrado por sujetos sin DM ni

vasculopatia periférica a modo de grupo control. (Tablas 6-10)

GRUPO A GRUPO B GRUPO C
HOMBRE 27 (55,1%) 33 (57,9%) 18 (40,9%)
MUJER 22 (49,9%) 24 (42,1%) 26 (59,1%)
TOTAL 49 (100%) 57 (100%) 44 (100%)
Tabla 6. Distribucién por género de la muestra
GRUPO A GRUPO B
DMTIPO 1 6 (12,2 %) 5 (8,8%)
DM TIPO 2 43 (87,8%) 52 (91,2%)
TOTAL 49 (100%) 57 (100%)
Tabla 7. Distribucidn de tipos de DM en la muestra
GRUPO A GRUPO B GRUPO C
MINIMO (ANOS) 18 18 23
MAXIMO
(ANOS) 84 86 90
MEDIA (ANOS) 66,86 62,46 64,73
DESVIACION
ESTADAR 12,96 14,93 15,68
(ANOS)
Tabla 8. Descripcién de edad de la muestra
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GRUPO A GRUPO B GRUPO C
MINIMO (Kg/m?) 19,88 20,2 19,23
MAXIMO (Kg/m?) 38,06 38,06 41,02
MEDIA (Kg/m?) 29,41 29,23 27,77
DESVIACION
ESTANDAR 4,34 4,35 421
(Kg/m?)
Tabla 9. Descripcion de IMC de la muestra
GRUPO A GRUPO B
MINIMO (ANOS) 1 1
MAXIMO (ANOS) 50 46
MEDIA (ANOS) 16,53 15,61
DESVIACION 13.30 10.29

ESTANDAR (ANOS)

Tabla 10. Descripcion de afios de evolucion de DM en la muestra

Resultados
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En el grupo A, se clasifico la vasculopatia periférica segun los valores mostrados en la
siguiente tabla. (Tabla 11)

Vasculopatia periférica Porcentaje
Insuficiencia arterial izquierda 8,2%
Insuficiencia arterial derecha 8,2%
Insuficiencia arterial Bilateral 10,2%
Calcificacion arterial izquierda 32,7%
Calcificacion arterial derecha 10,2%
Calcificacion arterial bilateral 28,6%
Calcificacion e insuficiencia 2,0%

Tabla 11. Tipos de vasculopatia periférica en la muestra

En las siguientes tablas se muestran los resultados obtenidos del analisis descriptivo de
los cuestionarios SF-12, EuroQol-5D, FF1 y el MFPDI. (Tablas 12-16)
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SF-12 Componente
SF-12 Componente Mental

Fisico
Media y desviacion
42,65+12,57 38,53+9,85
Grupo A estandar
Minimo y maximo 13,10-64,20 16,20-58,30
Media y desviacion
40,84+9,67 42,93+9,20
Grupo B estandar
Minimo y maximo 18,50-55,50 18,90-56,90
Media y desviacion
43,82+8,55 45,16+9,04
estandar
Grupo C Minimo y maximo 18,80-56,30 21,80-59,90

Tabla 12. Descripcion del SF-12 en la muestra
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Cuidado

EuroQol-5D Movilidad Actividades | 11 /malestar | Ansiedad/ depresion
personal diarias
Sin
53,1% 87,8% 75,5% 44,9% 67,3%
Problemas ' ' '
Algunos
Grupo 46,9% 12,2% 16,3% 40,8% 22,4%
A problemas
NI 0% 0% 8,20 14,3% 10,2%
problemas
Sin
63,2% 91,2% 71,9% 49,1% 61,4%
problemas ' ' '
Grupo [~ Ajgunos
B 36,8% 8,8% 28,1% 38,6% 33,3%
problemas
Varios 0% 0% 0% 12,3% 5,3%
problemas
Sin
68,2% 95,5% 84,1% 50,0% 63,6%
Problemas ' ' '
Grupo |~ ajgunos
C 31,8% 4,5% 15,9% 38,6% 31,8%
problemas
NI 0% 0% 0% 11,4% 4,5%
problemas
Tabla 13. Descripcion del EuroQol-5D en la muestra
Mediay
desviacion Minimo y maximo
estandar
Grupo A 65,6+23,1 0-100
Grupo B 65,1+16 20-100
Grupo C 72,8+18,6 0-100
Tabla 14. Descripcion de la Escala analdgica de salud del EuroQol 5D en la muestra
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Mediay .
o Minimoy
FFI desviacion o
mMAaximo
estandar
Dolor 27,25+29,64 0-91,11
Discapacidad 34,53+29,53 0-92,22
Grupo A
Limitacion
) 10,32+20,05 0-96
funcional
Total 26,43+23,28 0-86,52
Dolor 25,68+26,71 0-100
Grupo B Discapacidad 29,48+28,52 0-86,66
Limitacion
. 7,64+14,83 0-68
funcional
Total 22,97+21,71 0-82,17
Dolor 21,20+25,04 0-85,55
Discapacidad 23,05+26,50 0-95,55
Grupo C Limitacion
. 5,00+10,74 0-60
funcional
Total 18,42+19,64 0-82,17

Tabla 15. Descripcion del FFI en la muestra

Resultados
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Mediay .
o Minimoy
MFPDI desviacion .
] maximo
estandar
Funcional 8,27+6,06 0-19
Apariencia
0,65+1,26 0-4
personal
Grupo A
Dolor 2,86+3,24 0-10
Trabajo 1,20+1,51 0-4
Total 12,98+10,48 0-37
Funcional 7,12+5,75 0-20
Apariencia
Grupo B P 0,35+0,83 0-4
personal
Dolor 3,14+2,90 0-10
Trabajo 1,18+1,59 0-4
Total 11,79+9,37 0-31
Funcional 4,75+5,38 0-19
Apariencia
0,50+1,15 0-4
personal
Grupo C
Dolor 2,73+3,16 0-10
Trabajo 0,61+1,22 0-4
Total 8,59+9,47 0-36

Tabla 16. Descripcion de cuestionario de MFPDI en la muestra
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6.2. Pruebas de normalidad

En el grupo de DM y vasculopatia periférica seguian una distribucion normal el IMC, la
hemoglobina glicosilada, y el componente fisico del SF-12, En el grupo de DM sin
vasculopatia la distribucion normal la seguian el IMC, la hemoglobina glicosilada, el ITB
de la pierna derecha, el ITB de la pierna izquierda, el componente mental del SF-12 y el
total del MFPDI. En el grupo control seguian una distribucién normal el ITB de la pierna

derecha y el componente mental del SF-12.

6.3. Pruebas de contraste

Para determinar si existen diferencias significativas para los valores de las distintas
variables, entre los tres grupos, se utilizé la prueba T de Student para muestras
independientes en aquellas variables que seguian una distribucion normal, la prueba U de
Mann-Withney para las que no seguian una distribucion normal y el Test Chi-cuadrado
para las variables cualitativas. Considerdndose las diferencias estadisticamente
significativas siempre que el valor de p < 0,05. Entre los tres grupos no se han obtenido

diferencias significativas en los valores obtenidos del instrumento FFI.

Existen diferencias significativas en relacion con los valores resultantes del cuestionario
SF-12, especificamente en el componente fisico, con una significacion de 0,002. El grupo
C posee una calidad de vida mas alta, seguido por el grupo B, por lo que el peor resultado

lo obtiene el grupo A. (Figura 14)
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Figura 14. Diagrama de cajas y bigotes del componente fisico del SF-12 en la muestra. Existe una
diferencia significativa del 0,002. EI componente Fisico del SF-12 es mayor en el Grupo C, seguido por

el Grupo B, por lo que el Grupo A es el grupo con peor calidad de vida en el componente Fisico.

Existen diferencias significativas (p = 0,04) en relacion con los valores obtenidos del
cuestionario EuroQol-5D, para la escala analdgica de salud, no para los otros dominios.
El grupo C consigue la puntuacion mas alta con respecto a los otros, la diferencia es
estadisticamente significativa entre el grupo C y el grupo B, mientras que las existentes

entre el grupo A y B no presentan una significacion importante. (Figura 15y Tabla 17)
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Figura 15. Diagrama de cajas y bigotes de la escala visual de salud del EuroQol-5D en la muestra. (p =

0,04). El Grupo C es el que mayor puntuacion obtiene en la escala.

Muestra 1- Muestra 2 | Estadistico | Estandar Desv. Sig. Sig. Ajust.
de prueba Error Estadistico
de prueba
DM sin vasculopatia- | 6,163 8,390 0,734 0,463 1,000
DM + Vasculopatia
DM sin vasculopatia- | -21,486 8,643 -2,486 0,013 0,039
Control
DM + Vasculopatia- | -15,324 8,945 -1,713 0,087 0,260
Control

Tabla 17. Comparacién por parejas escala visual salud. EuroQol-5D. Se observa que si se hace la

comparacion entre los grupos por parejas la diferencia significativa se encuentra entre el grupo B y el

grupo C.
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Existen diferencias significativas (p = 0,007) en relacion con los valores obtenidos del
componente funcional del MFPDI. La puntuacion mas alta pertenece al grupo A, seguido
por el grupo B y el grupo C. Para el resto de variables no existen diferencias significativas.

(Figura 16)

20,00 —

13,00

10,00

5,007

0,00

. I
VASCULOPATIA+DIABETES . COMNTROL
DIABETES SIN WVASCLLOPATIA

GRUPOD

Figura 16. Diagrama de cajas y bigotes del componente funcional del MFPDI en la muestra (p = 0,007).
El grupo A es el que mayor puntuacién obtiene, seguido por el Grupo B, el Grupo C queda en ultimo

lugar
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7. Discusion

Uno de los objetivos principales de este trabajo fue el de determinar si la calidad de vida
era similar en tres grupos, uno de sujetos con DM y vasculopatia periférica, otro con DM
y sin enfermedad arterial periférica y un grupo control de pacientes sin estos problemas.
Al haber observado que existen diferencias significativas en la calidad de vida entre
pacientes con DM y vasculopatia periférica y pacientes con DM sin arteriopatia periférica,

se rechaza la hipotesis nula planteada.

El otro objetivo principal de este estudio fue el de determinar si el dolor y la funcionalidad
del pie en pacientes con DM eran diferentes con y sin vasculopatia periférica. Tras los
resultados obtenidos se pudo observar que la enfermedad arterial periférica produjo en
los participantes de este trabajo limitacion funcional de acuerdo con los resultados

obtenidos del MFPDI.

La escasez de estudios existentes sobre este tema hace que no exista una metodologia
claramente definida. Los distintos articulos han realizado protocolos diferentes, por lo
que se ha llevado a cabo el método mas acorde en funcion a los recursos de los que

dispone el Area Clinica de Podologia.

Para medir la calidad de vida se han empleado los cuestionarios SF-12 y EuroQol-5D por
su facil acceso, rapida administracion y popularidad en la mayoria de los estudios

revisados sobre calidad de vida.

En cuanto a la medicion del dolor y la funcionalidad se decidié emplear los cuestionarios

FFl'y MFPDI.

Estos cuestionarios han sido validados en multiples paises. En Espafia, el FFI fue validado
en 2013 por Paez-Moguer, Budiman-Mak y Cuesta-Vargas. Tras traducirlo, lo

administraron a 80 participantes con varias alteraciones podologicas que causaban dolor
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y limitacién funcional. Se establecié una relacion entre el FFI y los cuestionario SF-12 y
EuroQol 5D. Concluyeron que el FFI era un cuestionario util a la hora de cuantificar la

funcionalidad del pie en diferentes patologias.(98)

El MFPDI fue validado al espafiol por Gijén-Nogueron et al. en 2014, que realizaron una
adaptacion del cuestionario al castellano en dos fases, la primera se bas6 de una
traduccion inicial y prueba piloto del cuestionario y la segunda se aplicé el cuestionario
de forma definitiva. Se utiliz6 el instrumento en 333 personas con el espafiol como lengua
nativa. Se llegd a la conclusion que esta herramienta era muy util a la hora de medir el

dolor frente a otros instrumentos.(86)

En la mayoria de los estudios sobre el FFI se habla de la gran utilidad de este instrumento
en multiples patologias dolorosas del pie, como reflejan Budiman-Mak et al. que en 2013
realizaron una revision sistematica de articulos que emplearon este cuestionario durante
20 afios. Consideraron este cuestionario como pionero en la medicion de la salud del pie,
valido, reproducible y con una sensibilidad muy alta en distintas patologias limitantes del

pie.(99)

En 2016, Muradin y van der Heide realizaron un estudio de cohortes en 30 pacientes con
Artritis Reumatoide y con problemas podoldgicos secundarios a esta enfermedad,
concluyendo que el FFI era un cuestionario adecuado para aplicarse en este tipo de

patologias.(100)

El FFI ha sido comparado incluso con el propio MFPDI por van der Zwaard et al. en 2014
quienes establecieron una correlacion moderada entre el MFPDI y el SF-12. Ademas
determinaron tras un estudio en 948 pacientes con dolor musculoesquelético que el FFI
era el mejor instrumento para estudios transversales y que el MFPDI seria conveniente

emplearlo en estudios longitudinales.(101)

Discusion Pagina 89



Tesis doctoral — José Maria Dominguez Olmedo

Por otro lado, el MFPDI genera mayor controversia en los estudios revisados. Menz et
al. en 2014 realizaron un ensayo clinico controlado en 59 pacientes ancianos que utilizan
un calzado especial. Se cuantifico el dolor ocasionado por diferentes patologias
podoldgicas. Las conclusiones fueron que el MFPDI era vélido en algunas patologias,
aunque recomendaron la utilizacion de otros cuestionarios mas genéricos como el

FF1.(102)

Farndon, et al, en 2015 llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado en 201 personas
con hipergueratosis tratadas con acido salicilico. El objetivo fue observar la relacion entre
dolor, discapacidad y calidad de vida. Utilizaron el MFPDI para medir el dolor y el
EuroQol 5D para la calidad de vida. Establecieron que la aparicion de hiperqueratosis
influye negativamente sobre la calidad de vida. Destacaron que, aunque el MFPDI esté

disefiado para la tercera edad, present6 excelentes resultados en pacientes jovenes.(103)

Es cierto que ha sido empleado en gran cantidad de estudios y que cada vez esta siendo

mas utilizado.(86) Por lo que se ha considerado conveniente incluirlos en este trabajo.

Tras la revision de los diferentes articulos sobre la calidad de vida y la vasculopatia
periférica en la DM, el andlisis estadistico de los datos recogidos y la posterior obtencion
de los resultados, se va a llevar a cabo la discusion. Donde los resultados de este estudio
serén contrastados con los resultados obtenidos por otros autores en investigaciones
relacionadas con la calidad de vida, los cuestionarios de dolor y funcionalidad (FFI y
MFPDI). Se abordaran las limitaciones encontradas a la hora de realizar este estudio,
junto a la utilidad del conocimiento de la calidad de vida en la enfermedad arterial

periférica asociada a la DM.
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7.1. Calidad de vida en la DM

A continuacion, se van a exponer varios estudios encontrados en la literatura, que han
abordado la calidad de vida en relacion con alguna de las comorbilidades mas frecuentes
de la DM, y cuyos resultados muestran cierta concordancia con los del presente trabajo,
ya que en ellos se concluye que, a mayor evolucion de la DM y por tanto mayor presencia

de comorbilidades, peor es la calidad de vida de los pacientes.

En 2015, Gusmai et al.(6) realizaron una revision sistematica, descubrieron que la mejor
calidad de vida estaba asociada a la adherencia al tratamiento. Los profesionales de la
salud deben prestar atencion sobre qué dimensiones de calidad de vida estan mas
afectadas en los pacientes con DM e intervenir rapidamente. Los estudios con grandes
muestras y mayor seguimiento pueden generar resultados clinicos mas relevantes y
establecer una relacion mas clara entre la calidad de vida, el control glicémico y la

adherencia al tratamiento.

En ese mismo afio Kueh et al.(63) llevaron a cabo un estudio descriptivo transversal en
291 participantes con DM Tipo 2 a los que se les aplicd varios cuestionarios
autoadministrados sobre calidad de vida. Concluyeron que las personas con DM
experimentaron un empeoramiento en la calidad de vida conforme la enfermedad iba
progresando, la mayoria de las faltas de adherencia al tratamiento se debieron por la
insuficiencia de conocimiento sobre la enfermedad, por lo que es importante aumentar la
informacion sobre este problema. Los sujetos con mas edad tuvieron un menor
conocimiento sobre la DM, pero los pacientes con mas afios de diagnostico de DM

poseyeron mayor conciencia de la enfermedad.

Estos dos articulos se podrian relacionar con el presente trabajo, ya que la falta de

adherencia al tratamiento puede suponer un aumento de las complicaciones derivadas de
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la DM, entre ellas la vasculopatia periférica. Los sujetos con enfermedad arterial
periférica y DM presentan peores resultados en el componente fisico del SF-12 que los

individuos con DM sin esta complicacion. (6,63)

Aunque se trata de una comorbilidad distinta a la que se ha estudiado en el presente
trabajo, la retinopatia y la depresion también se han descrito como un factor importante
en la disminucion de la calidad de vida en pacientes con DM. Como hicieron en 2016
Peasgood et al.(59) mediante un estudio descriptivo transversal en 2341 individuos con
DM, y que emplearon los cuestionarios EQ-5D y SF-6D, concluyeron que la HbAlcy la
calidad de vida pueden no estar correlacionadas. Se encontrd6 un decrecimiento
considerable en la calidad de vida debido a la presencia de depresion y se observo un

impacto negativo significativo en los participantes con retinopatia.

En el presente trabajo no se pudo tomar en cuenta los valores de HbA1c por lo que no se
puede comparar con el estudio de Peasgood et al.(59) sin embargo, si se coincide en que
a medida que aumenta el niumero de comorbilidades el descenso de la calidad de vida en

pacientes con DM es mayor.

Al igual que Mut-Vitcu et al.(104) que llevaron a cabo un estudio descriptivo transversal
en 184 pacientes con DM Tipo 2, usaron el cuestionario de calidad de vida PHQ-9.
Observaron que la prevalencia de depresién en personas con DM era mayor que en la

poblacion general y que la depresion era una condicion frecuentemente asociada a la DM.

En el mismo afio Lin et al.(9) investigaron a través de un estudio descriptivo transversal,
a 322 sujetos con DM. Llegaron a la conclusion de que la DM tiene un impacto
significativo en la calidad de vida. Los adultos mostraban un indice EQ-5D menor que en
nifios y adolescentes. Esto puede deberse a la presencia de complicaciones diabéticas. Los

adultos reportaron peores resultados de ansiedad/depresion comparado con pacientes mas
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jovenes de forma significativa. Una calidad de vida pobre puede interferir en el

autocontrol de la DM y asociarse con una pobre atencién médica y un elevado coste.

En el mismo afio, Safita et al.(64) realizaron un estudio descriptivo transversal en 591
personas con DM y 591 individuos sin DM. Se emplearon los cuestionarios EQ, VAS
EQ-5D. Observaron que los participantes con DM presentaban mayor numero de
comorbilidades y un impacto negativo en la calidad de vida mayor que los controles. A
mayor edad, peor calidad de vida. Concluyeron que el aumento de comorbilidades

reducian la calidad de vida.

Segun estos estudios, el mayor nimero de comorbilidades hace que la calidad de vida

descienda, hecho con el que se coincide en el presente trabajo.

En 2018, Zurita-Cruz et al.(105) emplearon un estudio descriptivo transversal en 1394
participantes, a los que se les aplico el SF-36. Concluyeron que los sujetos con DM tenian

una calidad de vida pobre, que estaba fuertemente asociada con depresion.

En ese mismo afio Jing et al.(106) realizaron una revisién sistematica donde se incluyeron
18 estudios. Concluyeron que actividad fisica, el control de la glucosa, presencia de otras
complicaciones, hipertension, duracion de la DM, dieta rica en carnes rojas y la depresién

estaban asociadas con la calidad de vida de los pacientes con DM tipo 2.

En 2018, Juarez-Rojop et al.(107) mediante un estudio observacional transversal,
estudiaron a 173 pacientes con DM Tipo 2, se les aplicd el SF-36, en todos los dominios
las mujeres tenian peores resultados en comparacion con los hombres, los participantes
casados tenian mejor calidad de vida que los viudos o los divorciados. Se observo que la
depresion fue el mayor factor que descendian la calidad de vida de los individuos con
DM. Los resultados sugieren que la depresion no tratada o no reconocida podia descender

la calidad de vida de las personas con DM tipo 2.
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El presente trabajo coincide con todos estos estudios en que las personas con DM sufren
un descenso en la calidad de vida, se puede observar en la escala visual de salud del
EuroQol 5D donde los pacientes sin DM obtenian mejores resultados que el grupo Ay B.
Al igual que el grupo con mas comorbilidades del presente estudio presentaba peores
resultados en los componentes fisicos del SF-12 y del MFPDI. Las comorbilidades

generan mayor impacto negativo en las personas con DM.

En 2019, existen varios estudios sobre calidad de vida y DM, los mas significativos para

este estudio son los siguientes:

Adame-Pérez et al.(108) realizaron un estudio descriptivo transversal, sobre 41 sujetos
con una media de 83 afios de edad con DM tipo 1 o Tipo 2. El objetivo entre otras cosas
se centr0 en comparar la calidad de vida en pacientes con fragilidad dsea y sin fragilidad.
La muestra presentaba un 17% de fragilidad. La procedencia de los individuos fue del
programa renal de Alberta del norte (Canada), las personas en didlisis fueron excluidas.
La calidad de vida fue medida con el SF-36. La prevalencia de depresién fue del 20%,
mas prevalente en pacientes con fragilidad 6sea, concluyeron que los sujetos con

fragilidad presentaban peor calidad de vida.

A pesar de coincidir con este estudio, el presente trabajo no tuvo en cuenta la fragilidad
ni la depresién en los participantes. Sin embargo, se sigue coincidiendo en que a peor

estado de enfermedad, peor sera la calidad de vida.

Sanchez et al.(109) realizaron una revision sistematica cuyos resultados mostraban que
los pacientes que regularmente recibieron guia y tratamiento para controlar la DM
mostraban una mejor calidad de vida. Por el contrario, los individuos con Ulceras o

comorbilidades mostraban una peor calidad de vida.
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Ligda et al.(110) llevaron a cabo un estudio descriptivo transversal, en 70 sujetos con DM
tipo 2 y retinopatia que fueron comparados con 70 pacientes con DM Tipo 2 sin
retinopatia, la medicion de la calidad de vida se realiz6 con la escala WHO-Qol-BREF y
una escala de satisfaccion de vida. Las personas con retinopatia tuvieron peores resultados
en todos los cuestionarios, por lo que se concluyd que existia un impacto significativo en

funcion de la severidad de la retinopatia.

Cepeda et al.(111) querian determinar la correlacion entre la calidad de vida y el impacto
en el control metabdlico de los pacientes con DM tipo 2 mediante un estudio descriptivo
transversal. Se seleccionaron 135 personas con DM tipo 2 del instituto nacional de
diabetes, endocrinologia y nutricion. Se les aplico el cuestionario World Health
Organization Quality of Life. Observaron que los sujetos con DM presentaban un menor
impacto en la calidad de vida en los siguientes dominios: dolor, pensamientos negativos,
actividades sexuales y apoyo econémico. Los dominios que mostraban mayor impacto
fueron: movilidad, imagen de si mismo y apoyo social. Las mujeres tuvieron mayor

impacto significativo en la calidad de vida que los hombres.

En estos estudios se sigue concluyendo que, a mayor numero de comorbilidades peor
calidad de vida tendra el paciente. Ademas en el estudio de Cepeda et al.(111) se
especifica qué dominios se veian mas afectados entre los que se encuentra la movilidad,

al igual que el presente trabajo.

Alsadrah,(112) realiz6 un estudio en 250 pacientes con DM Tipo 2 (100 con pie diabético
y 150 sin pie diabético). Se aplico el SF-36. Los individuos con pie diabético presentaron
peores consecuencias fisicas y mentales. Concluyo que el pie diabético presenta un

impacto negativo en la calidad de vida de una persona con DM.
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Ferdandes et al.(113) llevaron a cabo un estudio en 53 participantes en el que se empled
el cuestionario Diabetes-39 instrument para medir la calidad de vida. Observaron que la
calidad de vida empeoraba a medida que la enfermedad se agravaba. Existia un descenso
en la calidad de vida, con diferencias en funcion del género, insulina y ocupacion laboral.
Los pacientes con alto nivel de hemoglobina glicosilada poseian una peor calidad de vida.

La calidad de vida podria estar sujeta a factores clinicos y sociodemogréficos.

En estos estudios se insiste en que la presencia de comorbilidades empeora la calidad de
vida. Ferdandes de Aguiar et al.(113) difiere de los resultados de Peasgood et al.(59) en
cuanto a la relacion de la hemoglobina glicosilada y la calidad de vida. En el presente
trabajo no se ha podido medir este valor correctamente, por lo que seria interesante

centrarse en este tema en futuras investigaciones.

Arifin et al.(114) crearon un estudio descriptivo transversal en 907 participantes con DM,
a los cuales se les aplic6 el EQ-5D. Los pacientes masculinos tuvieron mejores resultados

en el EQ-5D. El area con mayores problemas de salud fue la dimension de dolor/molestia.

Engstrom et al.(115) realizaron un estudio con 2479 pacientes DM Tipo 1y 2469 sujetos
con DM Tipo 2, a los que se les aplico el cuestionario SF36. Se correlacionaron los
resultados del cuestionario con el control glicémico de ambos grupos. Antes los
participantes fueron divididos en tres grupos basados en sus niveles de hemoglobina
glicosilada. En los grupos, los adultos con altos niveles de hemoglobina glicosilada tenian
peores resultados de calidad de vida en la mayoria de los dominios del SF-36. Segun estos
autores, la débil correlacion entre la calidad de vida y los niveles de glucosa explicé que
no hay que enfocarse exclusivamente en los niveles de hemoglobina glicosilada o la

calidad de vida, pero ambos son partes importantes de un conjunto.
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Gbmez-Pimienta et al.(116) establecieron un estudio en 173 sujetos con DM Tipo 2, a los
que se les aplicd el SF-36. En todas las areas las mujeres tenian peores resultados en
comparacion con los hombres, los pacientes casados tenian mejor calidad de vida que los
viudos o los divorciados. Se observd que la depresion fue el mayor factor que desciendia
la calidad de vida de los individuos con DM. Los resultados sugieren que la depresion no
tratada o no reconocida puede descender la calidad de vida de las personas con DM tipo
2. Los profesionales sanitarios necesitan tener esto en cuenta a la hora de tratar a los

pacientes con DM.

Como se puede observar, los estudios mas recientes siguen en la linea de lo mencionado
con anterioridad, existen varias complicaciones en la DM que empeoran la calidad de
vida de los individuos, y que a mayor numero de complicaciones peor es la calidad de
vida. Todos los estudios que miden la calidad de vida en pacientes con DM coinciden con
el presente trabajo. EI conocimiento de la enfermedad también es importante puesto que
la falta de adherencia al tratamiento influye negativamente en la calidad de vida, hecho
contrario que sucede en los pacientes que si tienen plena conciencia de su enfermedad.
Segun estos trabajos existe una gran relaciéon entre el nivel de calidad de vida y la
presencia y grado de depresion. También hay factores que no pueden ser controlados

como el género, el femenino es el més afectado.

7.2. Vasculopatia y calidad de vida

A continuacion, se van a exponer los estudios mas relevantes sobre la calidad de vida en
la vasculopatia periférica durante los Gltimos 10 afios, y se irdan relacionando los

resultados de estos estudios con los del presente trabajo.
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En 2010, Sprengers et al.(117) llevaron a cabo un estudio en 47 pacientes con isquemia
sin opcion de revascularizacion, a los que se les aplicaron los cuestionarios SF-36 y
EuroQol-5D. La funcionalidad fisica y el dolor estaban intensamente afectadas. Se llegd
a la conclusion de la necesidad de incluir nuevas técnicas de revascularizacion para

personas con estas caracteristicas.

Aunque en el presente trabajo el cuestionario aplicado es el SF-12, la funcionalidad es el
componente que se ha visto mas afectado al igual que el estudio de Sprengers et al. (117)
Sin embargo el dolor no ha sido un componente que se haya visto afectado en el presente

trabajo.

En 2011, Saxton et al.(118) realizaron un estudio en 104 participantes con una media de
edad de 68 afios divididos aleatoriamente en grupos que recibieron entrenamiento
aerdbico de la extremidad superior o inferior y un grupo control que no realizaron ningun
tipo de ejercicio. La medicion de la calidad de vida se hizo mediante los cuestionarios
SF-36v2 y el EQ-VAS. Los ejercicios se llevaron a cabo durante 24 semanas dos veces a
la semana. Obtuvieron aumentos en la calidad de vida de los grupos que realizaban
actividad fisica, esto apoya el uso de ejercicio sin dolor como terapia para personas con

claudicacion intermitente.

Aunque en el presente trabajo no se ha tenido en cuenta la actividad fisica de los
participantes, este estudio pone de manifiesto la importancia del uso del ejercicio en la

mejora de la calidad de vida. (118)

En 2014, Nordanstig et al.(119) estudiaron a 129 pacientes con claudicacion intermitente
y 71 con isquemia, con una media de edad de 70+9 afos. EI 57% eran hombres. Todos
los participantes completaron inicialmente el cuestionario VascuQolL, y 127 también lo

realizaron 6 meses después del tratamiento quirargico de su enfermedad. Un subgrupo de
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21 individuos con claudicacion intermitente también prob6 la correlacién de la version
reducida del cuestionario (VascuQol-6) a la capacidad actual de caminar. Llegaron a la
conclusién de que la medicion de la calidad de vida en estos casos es importante para la
practica clinica y el uso de un cuestionario especifico aportaria mucha informacion para

mejorar el tratamiento del paciente y, como consecuencia mejorar su calidad de vida.

Aunque los participantes del presente trabajo no presentaban arteriopatia de tanta
severidad como los del estudio de Nordanstig et al. (119) ya se pone de manifiesto que
en estadios mas leves la calidad de vida se ha visto afectada, segun los resultados

obtenidos en el presente trabajo.

En 2016, Lindgren et al.(120) realizaron un estudio descriptivo transversal en 240
pacientes con recomendacion de tratamiento de enfermedad arterial periférica sintomatica
en una clinica vascular de Suecia. La calidad de vida fue medida con el SF-36 y el EQ-
5D. Tras 12 meses desde el tratamiento la calidad de vida fue comparada en sujetos que
no presentaban dolor crénico, los que sufrian dolor regional crénico y con aquellos con
dolor crénico extendido. Antes del tratamiento el 10% de los participantes no presentaban
dolor cronico, el 61% dolor regional crénico y el 29% dolor extenso crénico. El dolor
extenso cronico fue mas comin en mujeres que en hombres. La calidad de vida mejor6
significativamente tras el tratamiento en todos los grupos, pero adn era muy baja en el
grupo con dolor crénico extenso. Por lo que concluyeron que el dolor crénico extenso
estaba fuertemente asociado a la reduccion de la calidad de vida en personas con
vasculopatia periférica. El tratamiento mejord la calidad de vida, pero aln seguia siendo
insuficiente en estos casos. Esto debe ser tomado en cuenta a la hora de evaluar la
severidad de la enfermedad, opciones terapéuticas y los efectos del tratamiento en la

enfermedad arterial periférica.
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En el presente trabajo no se ha tenido en cuenta el tipo de dolor s6lo la presencia de
vasculopatia; sin embargo, la calidad de vida se ve reducida en todos los casos de

enfermedad arterial periférica de acuerdo a los resultados obtenidos en el presente trabajo.

En 2017, Wu et al.(121) estudiaron a 5115 participantes con edades comprendidas entre
66 y 90 afos entre 2011 y 2013, en los que cuantificaron la asociacion entre el ITB con
la calidad de vida, mediante el SF-12. Llegaron a la conclusion de que un bajo ITB estaba
asociado con una calidad de vida pobre, especialmente en el area de capacidad fisica. La
calidad de vida es un elemento importante en las personas mayores, un tratamiento

especifico de la enfermedad arterial periférica puede aumentar la misma.

Resultados similares han sido observados en el presente trabajo, ya que el grupo que posee
vasculopatia periférica es el que mayor descenso en la calidad de vida posee,
concretamente en el componente fisico del SF-12, mismo cuestionario empleado por Wu

etal. (121)

Finalmente, en 2019, Peters et al.(122) estudiaron a 200 pacientes con claudicacion
intermitente (46 de ellos sufrieron amputaciones debido a esto). Para medir su calidad de
vida se empled el instrumento The World Health Organization Quality of life-BREF y
para el estado de salud se emple6 el SF-12. Se les aplicO estos cuestionaros 5 veces
durante un afio. Los sujetos con amputacion experimentaron una mejora en su calidad de
vida después de 6 meses y después del afio. No se vieron aumentos significativos en el
estado de salud. Para los no amputados ambos aspectos aumentaron. Hay una gran
diferencia entre la funcionalidad del paciente (estado de salud) y la evaluacion del
individuo sobre su funcionalidad (calidad de vida), en este estudio existe una discrepancia
entre el World Health Organization Quality of life-BREF y el SF-12 usados en los
participantes amputados. Esto plantea la pregunta sobre cual es méas relevante en los

sujetos con claudicacion intermitente.
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La amputacion es un criterio de exclusion empleado en el presente trabajo y los sintomas
de la muestra estudiada son menores que los del estudio de Peters et al.(122) Los
resultados coinciden en cuanto a la funcionalidad del paciente, sin embargo en el presente
estudio se aplicaron los cuestionarios solo una vez, por lo que no se puede saber la

evaluacion de la calidad de vida ni de la funcionalidad en la muestra.

En este mismo afio, Petersohn et al.(123) llevaron a cabo un estudio descriptivo
transversal en el que se busco medir los efectos de la vascularizacion en la calidad de vida
de los pacientes con vasculopatia periférica. Se aplicaron los cuestionarios SF-6D y EQ-
5D. Se estudiaron 229 pacientes del sur de Holanda. Se analizaron los efectos de la
revascularizacion durante 1 y 2 afios. Un afio tras el diagnostico se revascularizaron 70
participantes, los demas fueron sometidos a tratamiento conservador. Se vieron efectos
positivos de ambos tratamientos en la calidad de vida tras el afio de diagndstico sin
ninguna diferencia entre ambos tratamientos, los efectos de la revascularizacién se

mantuvieron durante 2 afios.

Con esto se puede concluir que la enfermedad vascular periférica influye severamente en
la calidad de vida de una persona, afectando principalmente en el estado fisico, hecho que
coincide con el presente trabajo. La ventaja de esta tesis frente a los estudios que se han
comentado con anterioridad es que suma la presencia de la DM, y la vasculopatia presente
en los pacientes es debida a la evolucion de la DM y ambas producen consecuencias, en
ocasiones severas, en el pie. Por lo que es pertinente para entender el funcionamiento

combinado de ambas patologias y evolucionar en el tratamiento de las mismas.
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7.3. Vasculopatia periférica, DM y calidad de vida

Se han empleado dos cuestionarios de calidad de vida, el SF-12 y el EuroQol 5D. Se han
obtenido diferencias estadisticamente significativas de la calidad de vida entre ambos
grupos, especificamente el componente fisico del SF-12 (donde el grupo con DM y
vasculopatia ha obtenido la peor puntuacién, seguido por el grupo con DM y finalmente
el grupo con mejor puntuacion fue el control) y la escala visual de salud del EuroQol 5D
(donde el grupo control obtuvo la puntuacion mas alta a diferencia de los otros dos que

no presentan diferencias significativas entre ellos).

El cuestionario SF-12 se basa en el SF-36 y es una version reducida del mismo. Ambos

cuestionarios se dividen en dos componentes, el fisico y el mental.

En este estudio, el componente fisico del SF-12 fue menor conforme aumenta el nimero
de problemas, la vasculopatia periférica puede desempefiar un papel importante en la
calidad de vida de un paciente con DM. Oka y Sanders(45) observaron que los pacientes
con DM vy arteriopatia presentaron peor percepcion del estado de salud y descenso de la
capacidad funcional. También, Amer et al.(69) concluyeron que la enfermedad arterial
periférica afectd significativamente a la calidad de vida y al estado funcional en los
pacientes mayores con DM. Venkataraman et al.(70) establecieron que el componente
fisico del SF-36 se veia afectado por problemas macrovasculares y microvasculares. La
calidad de vida de los pacientes con DM se veia perjudicada con un mayor numero de
complicaciones, entre ellas la mas influyente fue la vasculopatia. Sonter y Chuter,(73)
aplicaron el SF-36 en 100 pacientes con historial de DM o fumadores con edades por
encima de los 50 afios. Establecieron que la presencia de enfermedad arterial periférica

producia dificultades fisicas y por ende un descenso de la calidad de vida del paciente.

El presente trabajo coincide con estos autores en cuanto a los datos obtenidos del SF-12,

ya que se han observado diferencias significativas en el componente fisico. No se han
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encontrado evidencias sobre la importancia del componente mental del SF-12 en la
calidad de vida de las personas con DM y arteriopatia, hecho que coincide con el presente
trabajo al no haber diferencias significativas en dicho componente entre los grupos de
estudio. La observacion de Oka y Sanders(45) sobre la percepcion del estado de salud es
diferente a la del presente trabajo en base a los resultados que aporta la escala visual de
salud del EuroQol- 5D. El hecho de padecer vasculopatia no influye en la escala, mientras
que Oka y Sanders(45) si establecieron la importancia de padecer arteriopatia en la
percepcion del estado de salud. Esto puede deberse a que se haya empleado otro
instrumento de medida diferente. Venkataraman et al.(70) ponen énfasis en la enfermedad
arterial periférica por encima de otros problemas, por lo que esta puede tener mas peso

que otras complicaciones en la calidad de vida.

Oliva, Fernandez-Bolafios e Hidalgo(68) llegaron a la conclusién de que la calidad de
vida de una persona con DM no es necesariamente menor que una persona sin DM. Los
factores asociados a la vasculopatia estan relacionados con una disminucién en la calidad
de vida de un paciente con DM. Dichos autores emplearon el cuestionario EuroQol 5D,
que aporta una visién mas global de la calidad de vida.(1) Los resultados obtenidos en el
presente trabajo no muestran diferencias significativas en ninguno de los dominios del
EuroQol 5D, por lo que coincidiria con los resultados de Fernandez-Bolafios e Hidalgo
en cuanto a que la calidad de vida de un paciente con DM no tiene por qué ser peor que
la de otro sin DM.(68) Sin embargo, los resultados obtenidos del SF-12 muestran una
diferencia en el componente fisico, por lo que es posible que el uso del cuestionario
influya en los resultados. Aln asi, Fernandez-Bolafios e Hidalgo dan importancia a la
presencia de enfermedad arterial periférica en la calidad de vida de una persona con

DM.(68) Al igual que Briggs et al.(74) que en su estudio determinan una calidad de vida
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baja en pacientes con DM tipo 2 y problemas cardiovasculares o multiples factores de

riesgo de enfermedad vascular independientemente del tratamiento empleado.

Sales et al.(41) en 2015, realizaron un estudio en 73 pacientes con DM sin diagnostico
previo de vasculopatia. El diagnéstico de esta se realiz6 a través del ITB. La prevalencia
de arteriopatia en la muestra fue del 13,7%. Para el estudio de la calidad de vida se utilizo
el cuestionario SF-36. No se encontraron diferencias significativas entre los grupos (con
vasculopatia y sin vasculopatia). En este articulo los resultados difieren de los del presente
trabajo, puede que no se encuentren diferencias significativas debido a que el nimero de
pacientes con DM y vasculopatia es de 10 frente a 63 sin enfermedad arterial periférica,
si el grupo de pacientes con problemas arteriales fuera similar al otro es posible que los

resultados hubiesen sido diferentes.(41)

El articulo més reciente que se ha localizado es el realizado por Bao et al.(75) donde se
afirma que la calidad de vida descendia conforme aumentaba el numero de
comorbilidades, aunque era necesario tener en cuenta el tipo de enfermedad padecida para
determinar la gravedad de la situacion. Esto coincide con el presente trabajo, ya que como
se ha mencionado con anterioridad, la calidad de vida desciende conforme aumenta el
namero de problemas. Y teniendo en cuenta la gravedad de la vasculopatia periférica la
calidad de vida de un paciente con DM y enfermedad arterial periférica puede verse

afectada de manera importante.

7.4. DM, calidad de vida y factores podoldgicos

Segun la revision bibliogréfica realizada, dos sintomas caracteristicos de la vasculopatia
periférica son la limitacion funcional y el dolor en los miembros inferiores, los cuales se

han medido con el FFI y con el MFPDI.(86,87) Estos dos problemas estan presentes en
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la poblacion estudiada y es probable que tengan una fuerte influencia sobre la calidad de

vida.

En cuanto al cuestionario FFI, no se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos; por lo que la movilidad y la actividad no tiene por qué

ser peor en una persona con DM y vasculopatia periférica.

En el MFPDI se han obtenido diferencias estadisticamente significativas en el
componente funcional. El grupo més afectado es el de DM y vasculopatia, seguido por el
grupo de pacientes con DM sin vasculopatia. Por lo que, a mayor presencia de problemas,
mas dificil se hace la realizacién de actividades y tareas debido a molestias producidas

por los mismos.

Tras esto se concluye que el dolor es el sintoma mas limitante de la vasculopatia
periférica. La limitacién funcional es consecuencia del malestar que puede producir la
enfermedad arterial periférica y no es producida por la misma como podria creerse con

anterioridad.

Aunque no hay estudios que empleen estos cuestionarios en la vasculopatia periférica
relacionada con la DM existen varios estudios que usan estos cuestionarios para la
medicion de la sintomatologia dolorosa y funcional de diferentes patologias en el pie.
Segun la revision bibliografica realizada, dos sintomas caracteristicos de la vasculopatia
periférica son la limitacion funcional y el dolor en los miembros inferiores. Estos dos
problemas estan presentes en la poblacion estudiada y es probable que tengan una fuerte

influencia sobre la calidad de vida.(45,70,86,87)

En cuanto a esto, Andrew et al.(124) se interesaron en estudiar la economia en la
deambulacion antes y después del dolor producido por la vasculopatia. Llegando a la

conclusion de que ésta dependeria de la severidad de la enfermedad arterial periférica, la
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presencia de DM e hipertension arterial. Después, Parveen et al.(125) tras estudiar que la
presencia de arteriopatia afecta a la inervacion de los musculos de la pantorrilla,
comprobaron que el nervio peroneal tenia una funcion méas baja en pacientes con menor
volumen muscular y enfermedad arterial periférica, estos mismos poseian mayor
dificultad de movimiento. En estos estudios se tiene en cuenta la severidad de la
vasculopatia (124) y el volumen muscular (125) a la hora de realizar mediciones sobre el
dolor y la funcionalidad. No obstante ambos estudios coinciden con el presente trabajo
en que la presencia de enfermedad vascular periférica produce un descenso en la
funcionalidad del paciente. Al igual que Cassia et al.(126) que tras un estudio histologico
en 63 pacientes con vasculopatia, comprobaron que la distancia recorrida libre de dolor
esta correlacionada con la presencia de arteriopatia, que desciende conforme aumenta la

severidad de la enfermedad arterial periférica.

Cheung et al.(127) observaron que los pacientes con DM y vasculopatia poseian mas
posibilidades de presentar menor apoyo Yy velocidad de paso comparados con pacientes

sin DM ni arteriopatia.

El presente trabajo coincide con este Ultimo estudio, ya que, de acuerdo a los resultados
obtenidos del MFPDI, los pacientes con DM y vasculopatia poseen menor funcionalidad

que los pacientes sin estos problemas.

Por (ltimo, en 2016, Yeboah et al.(128) realizaron un estudio con pacientes
diagnosticados de DM y voluntarios sin DM. La prevalencia de vasculopatia fue mayor
en los sujetos con DM, sin embargo, el dolor producido por la arteriopatia era mas
prevalente en el grupo sin DM. Llegaron a la conclusion de que la enfermedad arterial
periférica en los pacientes con DM tiende a ser asintomatica. En el presente trabajo los
resultados en los dominios del MDFPI referentes al dolor no poseen diferencias

significativas, por lo que en lo referente al dolor existen coincidencias con este estudio.
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En el cuestionario FFI no se han encontrado diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos. En cuanto al MFPDI, se han obtenido diferencias estadisticamente
significativas en el componente funcional, el grupo més afectado es el de DM y
vasculopatia, seguido por el grupo de pacientes con DM sin vasculopatia. Segun esto, la
arteriopatia puede generar limitacion funcional en el paciente. Estos resultados coinciden
con los anteriores autores en cuanto a la funcionalidad, ya que todos los que estudian este
sintoma coinciden en que la enfermedad arterial periférica genera limitacion funcional.
En cuanto al dolor, existen coincidencias con Yeboah et al.(128) que hablan de que la
vasculopatia es asintomatica en los pacientes con DM. En los demas estudios se menciona
la presencia de dolor y la importancia de éste en la deambulacién, posiblemente los

resultados de la importancia del dolor han sido diferentes por el uso de otros cuestionarios.

7.5. Aplicabilidad

Tras la revision bibliogréfica realizada y la lectura de los estudios empleados en este
trabajo, se puede reconocer la importancia del conocimiento de la calidad de vida en

Ciencias de la Salud.

La vasculopatia periférica y la DM generan problemas a nivel del pie, y gracias a este
trabajo se sabe que el area mas afectada en este tipo de pacientes la funcionalidad. Por lo
que, gracias a los hallazgos que se han obtenido, ahora se podria orientar el tratamiento
de un paciente con DM y vasculopatia en base a su calidad de vida y crear nuevas técnicas
de tratamiento que ayuden a mejorar las limitaciones funcionales presentes en la

enfermedad, donde el podd6logo sera importante.
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El poddlogo debe formar parte de un equipo multidisciplinar, donde se destaque la
importancia de derivar a cirugia vascular cuando sea necesario y se preste especial

atencion a la exploracion vascular del paciente.

7.6. Limitaciones del estudio

Este estudio presenta ciertas limitaciones que hacen que sus resultados deban ser

interpretados con cautela.
No se ha tenido en cuenta el nivel de severidad de vasculopatia, algo que podria haber

enriquecido aun mas el estudio.

La depresion es un factor muy tenido en cuenta en los articulos revisados. Sin embargo,
no se ha dispuesto ningun cuestionario especifico para poder introducirla y medirla en el

presente trabajo.

No se tuvo en cuenta la presencia de factores externos a la DM, como puede ser la edad
o el nivel educativo, entre otras opciones, se podrian haber conseguido resultados

interesantes al respecto.

La metodologia cuantitativa en si puede ser una limitacion, puesto que el usar
cuestionarios cerrados hace que algunos matices importantes se pierdan. El uso de la
metodologia cualitativa podria ser interesante en un tema tan subjetivo como lo es la

calidad de vida.

Cabe destacar que un gran porcentaje de pacientes no sabian el valor de la hemoglobina
glicosilada; por lo tanto, no se puede determinar si la DM estaba controlada. Debido a
este hecho, no se ha podido relacionar las complicaciones y sintomatologia con el control

de la DM.
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7.7. Lineas futuras de investigacion

En futuras investigaciones, ademas de tener en cuenta los resultados obtenidos en el
presente trabajo, se deberia especificar el grado de vasculopatia y determinar si existe

alguna diferencia en funcidon de la severidad de la misma.

Incluir cuestionarios que midan otros factores importantes y tenidos en cuenta en otros

articulos como pueden ser la ansiedad o la depresion.

Seria interesante incluir en la medicion de la calidad de vida algun cuestionario especifico
de vasculopatia periférica con el objeto de conseguir resultados potencialmente mas
exactos. A su vez aplicar la metodologia cualitativa mediante entrevistas de respuesta
abierta para ampliar los resultados y suplir las posibles carencias que pudiera tener la

metodologia cuantitativa en este tema.
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8. Conclusiones

1. La calidad de vida de las personas con DM de este estudio estuvo disminuida
posiblemente por la presencia de vasculopatia periférica.

2. El componente fisico del SF-12 es menor en el grupo con DM vy vasculopatia
periférica, seguido por el grupo con DM y finalmente el grupo control. Segun lo
establecido por el EuroQol 5-D, el grupo control tiene una mejor percepcion de
su salud que el resto.

3. La enfermedad arterial periférica produjo en los participantes de este trabajo
limitacion funcional de acuerdo con los resultados obtenidos del MFPDI.

4. Los resultados obtenidos por el MFPDI muestran que la funcionalidad debido al
dolor es peor en el grupo de DM y vasculopatia periférica y mejor en el control.

No existen diferencias estadisticamente significativas en las dimensiones del FFI.
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Anexo 1. Permiso de investigacion en el Area Clinica de Podologia de la US

UNIVERSIDAD DE SEVILLA
AREA CLINICA DE PODOLOGIA

(S
m
l E\I '§ C/. Avicena, s/n 41009-SEVILLA Tfno: 954901750-954486552 Fax: 954486550
N
L 4

Sevilla, 22 de diciembre de 2016

Apreciad@s compaiier@s:

Por la presente me complace comunicaros que la Direccién del Area Clinica de
Podologia, una vez revisada la peticién, autoriza la realizacion del proyecto de
investigacion presentado en fecha 22 de diciembre de 2016, “Valoracion de la calidad de
vida en pacientes con Diabetes y su relacion con la vasculapatia periférica” al que
hemos asignado el cédigo interno INV14-16.

En los proximos dias el personal del Area Clinica se pondra en contacto con
vosotros para coordinar las necesidades solicitadas en la peticion, asimismo cualquier
otra que pueda precisar el desarrollo del trabajo.

Ademds os invitamos, al finalizar el proyecto, a rellenar el cuestionario de
satisfaccion que nos permite conocer vuestras necesidades y expectativas para mejorar la
calidad de los servicios que prestamos.

Por Ultimo, os recordamos la normativa existente en el Area Clinica, conforme a la
cual debéis hacer constar la contribucién del Area Clinica en las publicaciones derivadas

del trabajo. Asimismo, remitirnos una separata o copia de las publicaciones.

Es una satisfaccién del Area Clinica contribuir a hacer realidad este proyecto. Si

surge algun problema, no dudéis en contactar conmigo.

Un saludo afectuoso

eg. Rafael Rayo Rosado

: Direttor del Area Clinica de Podologia

e UNIVERSIDAD DE SEVILLA

Mod. 00-feb/10 Cont..inv.
(0053-CINV-00)
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Anexo 2. Consentimiento informado de investigacion

CONSENTIMIENTO INFORMADO PODOLOGICO

Informacion de interés

- Por favor, lea detenidamente todo el documento.
- Ante cualquier duda consulte con el profesional.

Formulario de Consentimiento informado para investigacion cientifica

Estudio: Valoracion de la calidad de vida en pacientes con Diabetes y su relacion con las
vasculapatias periféricas

Informacidn

La vasculopatia periférica es una enfermedad que afecta a la circulacion de las piernas. Su
aparicion y evolucion se relaciona con otros problemas como el dolor y las Glceras en los pies.
Esta complicacién se encuentra en el 50% de los pacientes con Diabetes. El objetivo de este
estudio es conocer el estado de la circulacion en personas con Diabetes; relacionarlo con la
calidad de vida y otras complicaciones podoldgicas.

Con este proyecto se obtendran como beneficios el aumento del conocimiento de la vasculopatia
y la diabetes, con el objetivo de mejorar la calidad asistencial y favorecer a la buena evolucion de
la enfermedad gracias a la potencial mejora del tratamiento de la patologia tras la publicacién de
los resultados.

Protocolo

Para obtener los datos necesarios para este estudio se registraran los datos personales del sujeto
(nombre, apellidos, fecha de nacimiento, teléfono, etc.). Se le medira y pesara. Se le hard una
serie de preguntas relacionadas con su salud. Se realizaran una serie de pruebas diagndsticas para
valorar el estado de su circulacion y sensibilidad en los miembros inferiores. Ninguna de estas
pruebas le resultara dolorosa ni sera perjudicial para su salud.

Por Gltimo, creemos conveniente que tenga conocimiento sobre los siguientes aspectos:

El estudio se llevara a cabo por el pod6logo José Maria Dominguez Olmedo y quien asigne como
miembro de su equipo. En cualquier caso, siempre seran Poddlogos v, por lo tanto, conocedores
del estudio que se va a realizar.

Es posible que se tomen fotografias del pie durante la prueba. Estas pueden ser vistas
posteriormente por personal en formacion de este u otro centro, o incluso por otros profesionales
de la salud en distintos foros. En ningin caso se tomaran imagenes que pudieran revelar la
identidad del sujeto de la foto.

Los resultados obtenidos en este estudio podran ser divulgados a la comunidad cientifica, bien en
forma de comunicacion, ponencia o conferencia, bien en forma de pdster, o bien en forma de
publicacién en revista cientifica.

Bajo ningln concepto se revelard la identidad de los sujetos que participen en el estudio.

El tiempo que puede durar en total la realizacion de las pruebas tras su aceptacion para participar
en el estudio rondard, en condiciones normales, los 30 minutos aproximadamente.

Si antes de firmar este documento desea mas informacion, no dude en pedirla.

Firma del consentimiento
Datos personales del interesado (obligatorio):
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Apellidos:

Nombre:

DNI:

Yo D/D? en calidad de
participante, declaro que el responsable del equipo de investigacion me ha explicado de forma
satisfactoria en qué consiste el estudio, cudles son sus objetivos, cudles son las pruebas a las que
me tengo que someter y los posibles riesgos de las mismas. He comprendido perfectamente todo
lo anterior y

0 Doy
O No doy

Mi consentimiento para que José M2 Dominguez Olmedo y el personal que designe como
miembro de su equipo, me realicen la exploracidn necesaria para la consecucion de los objetivos
de este estudio.

Asimismo, se me ha informado sobre mi derecho a retirar este consentimiento cuando estime
oportuno, sin necesidad de justificar mi voluntad, y sin que de ello se derive ninguna consecuencia
adversa para mi.

Fdo.

Yo, , he informado de la naturaleza y propésito de
este estudio, asi como de sus posibles riesgos.

Fdo.

En, ,a de de
Revocacion del consentimiento

Datos personales del interesado (obligatorio):

Apellidos:

Nombre:

DNI:

Yo, D/Dia. , retiro la
autorizacion para la realizacion de este procedimento de forma libre y consciente, aun dandome
por enterado/a de todo lo leido en el presente documento, habiendo comprendido toda la
informacién dada de forma escrita y verbal, y disfrutando de la posibilidad de preguntar todas las
dudas que me hayan podido surgir.

Fdo.

En, ,a de de
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Anexo 3. Hoja de recogida de datos

Fecha...../ ../ uu.n. Numero de Historia........

Protocolo de exploracion diabetes en relacién con vasculopatia periférica 2016/17

NOMBRE APELLIDOS
FN__/__/___ |INTERVALO 30-39ANOS O 40-49AN0S O 50-59 ANOS 0O
EDAD
60-69 ANOS O Més de 70 ANOS O
GENERO  VARONO/MUJERO ’ PESO ’TALLA IMC
Nivel de Profesion Vive solo Observaciones
estudios
Apoyo familiar
Apoyo social
Otros
DIABETES
ANO DE DEBUT TIPO 1 | TIPO 2 | TRATAMIENTO HbA1lc
? : INSULINA 0 ADODO OTROSO
ANTECEDENTES GENERALES
HTA Sid No O
Nefropatia Sid No O
Retinopatia Sid No O

Cardiopatia isquémica Sid NoO

Bebedor Sid No O
Fumador Sid No O <1paqueted <1 paquetel
ACV Sid NoO
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Ulceras

Sill No O

Amputaciones

Sid NoO

Revascularizacion

Sill No O

Otros

ANTECEDENTES PODOLOGICOS

Quiropodias

Sid NoO

Ortesis Plantares

Si NoO

Tratamiento fisico

Sid NoO Especificar

Quiruargico

Sid NoO

Otros

Neuropathy Disability Score NDS Pie Izquierdo | Pie Derecho
| Reflejo Aquileo Presente 0 0
Con refuerzo 1 1
Ausente 2 2
Dolor al pinchazo en I¥dedo Normal 0 0
Anormal 1 1
Vibracion en 1"'dedo Normal 0 0
Reducida 1 1
Temperatura Detecta el frio 0 0
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No detecta el frio 1 1
Total
Derecho lzquierdo
ITB
IDB

Clasificacion de Fontaine

| Asintomatico

Il Claudicacién Intermitente MMI|
a Al caminar mas de 150 metros

b Al caminar menos de 150 metros
Il Dolor en reposo

IV Ulcera o gangrena

Escala visual analogica

01t 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor

dolor dolor
imaginable

-

1cem
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FOOT FUNTION INDEX

N° de dias con dolor de pie (ponga O si no ha tenido dolor reciente):

Por favor conteste todas las preguntas. Puntie la funcién de su pie durante la
SEMANA pasada de 1 (ausencia total de dolor o dificultad) a 10 (maximo dolor
imaginable). Por favor lea cada pregunta y escriba un niimero del 1 al 10 en la casilla

correspondiente.

Escala del dolor Sin dolor

012345678910

Maximo dolor imaginable

1. | ¢Intensidad del maximo dolor del pie? 012345678910
2. | ¢Leduele el pie por la maiiana? 012345678910
3. | ¢Dolor del pie al caminar? 012345678910
4. | ¢Doloral estar de pie? 012345678910
5. | ; Dolor al caminar con zapatos? 012345678910
6. | ¢Doloral permanecer de pie con zapatos? 012345678910
7. | ¢Dolor al caminar con plantillas? 012345678910
8. | ¢ Dolor al permanecer de pie con plantillas? 012345678910
9. | ¢Nivel del dolor al final del dia? 012345678910

Escala de Discapacidad

Sin dificultad 012345678910 Dificultad extrema que imposibilita la funcién

10. | ; Tiene dificultad al andar en casa? 012345678910
11. | ; Tiene dificultad al andar por la calle? 012345678910
12. | ¢ Tiene dificultad al andar 500 metros? 012345678910
13. | ¢ Tiene dificultad al subir escaleras? 012345678910
14. | ; Tiene dificultad al bajar escaleras? 012345678910
15. | ; Tiene dificultad al estar de puntillas? 012345678910
16. | ¢ Tiene dificultad al levantarse de la silla? 012345678910
17. | ¢ Tiene dificultad al subir el bordillo de la acera? 012345678910
18. | ; Tiene dificultad al andar rdpido? 012345678910
Escala de Limitacion de la Actividad Nunca 012345678910 Siempre
19. | ¢ Permanecié en casa todo el dia debido a los pies? 012345678910
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20. | ¢ Permanecié en la cama todo el dia a causa de los 012345678910
pies?
21. | ¢Limito sus actividades debido a sus pies? 012345678910
22. | ¢Hizo uso de un dispositivo de ayuda (bastén, 012345678910
andador, muleta, etc) dentro de casa?
23. | ¢Hizo uso de wun dispositivo de ayuda (baston, 012345678910
andador, muleta, etc) fuera de casa?
RESULTADO: __ /230x100= %
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EQ-5D

Cuestionario de Salud

Version en espaiiol para US
(Spanish version for the US)
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Marque con una cruz como esta B la afirmacién en cada seccién que describa mejor

su estado de salud en el dia de hoy.

Movilidad
No tengo problemas para caminar
Tengo algunos problemas para caminar

Tengo que estar en la cama

Cuidado-Personal
No tengo problemas con el cuidado personal
Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme solo

Soy incapaz de lavarme o vestirme solo

Actividades de Todos los Dias (¢, trabajar, estudiar,
hacer tareas domeésticas, actividades familiares

o0 realizadas durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades

de todos los dias

Tengo algunos problemas para realizar mis actividades
de todos los dias

Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias

Dolor/Malestar
No tengo dolor ni malestar

Tengo moderado dolor o malestar

Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresion
No estoy ansioso/a ni deprimido/a
Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a

Estoy muy ansioso/a o deprimido/a

Oo0o

Oooo

000

000
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Mejor estado
de salud
imaginable
100
Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su
estado de salud, hemos dibujado una escala parecida a un
termémetro en el cual se marca con un 100 el mejor estado

de salud que pueda imaginarse, y con un 0 el peor estado de 940
salud que pueda imaginarse.
Por favor, dibuje una linea desde el cuadro que dice ‘“su e
estado de salud hoy,” hasta el punto en la escala que, en su
opinién, indique lo bueno o malo que es su estado de salud
en el dia de hoy.
740
6$0
Su estado
de salud 590
hoy
440
340
240
190
0
Peor estado
de salud
imaginable
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Como las respuestas son anénimas, la informacién personal que le pedimos a
continuacién nos ayudara a valorar mejor las respuestas que nos ha dado.

1. ;Tiene usted experiencia en enfermedades graves?
(conteste a las tres situaciones)

Si No
en usted mismo a a PORIEAVOH
en su familia a a PONGA UNA CRUZ
EN LA CAJITA
en el cuidado de otros a a
2. ;Cuantos afos tiene?
3. Esusted: Varén Mujer POR FAVOR
D D PONGA UNA CRUZ
EN LA CAJITA
4. Es usted:
fumador a SRR
ex-fumador a PONGA UNA CRUZ
EN LA CAJITA
nunca ha fumado a
5. ¢Trabaja o ha trabajado en Si No
i 5 POR FAVOR
servicios de salud o sociales? a a PONGA UNA CRUZ
EN LA CAJITA
Si ha contestado si, en calidad de QUE?............cccoveviiiinicin i
6. ¢Cual es su principal actividad actual?
empleado o trabaja para si mismo a
retirado o jubilado a
tareas domésticas a POR FAVOR
estudiante a Pogm “g‘:] f:\“z
buscando trabajo a
otros (por favor especifique) O sovsmmnnannnannsanmn
7. ¢Nivel de estudios completados?
Leer y escribir a
Elementaria, intermediaria a
- » POR FAVOR
Secundaria, vocacional a PONGA UNA GRUZ
Universidad a EN LA CAJITA

8. Siconoce su codigo postal, por favor escribalo aqui:
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CUESTIONARIO DE SALUD SF-12

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de como responder a una pregunta,
por favor, conteste lo que le parezca mas cierto.

0 En general, usted diria que su salud es:
1 2 3 4 5
O 4 Q4

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

—®
Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud actual,

¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, ¢ cuanto? 1 ’ 3
Si, me limita Si, me limita No, no me
mucho unpoco limita nada

QEsfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora D D D

eSubir varios pisos por la escalera D D D

L e

—®
Durante las 4 dltimas semanas, ¢ ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades

cotidianas, a causa de su salud fisica? 1 2
Si No
@) : Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? d |
6 ¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en D D

sus actividades cotidianas?
L—e

—
Durante las 4 tltimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
Si No
Qg,Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algin D D
problema emocional?
QLNO hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan D D
cuidadosamente como de costumbre, por algin problema
emocional?

QDurante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5
O O Q Q4
Lo Nada Un poco Regular Bastante Mucho
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—®
Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4 ultimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las 4 tltimas

semanas ¢ cuanto tiempo...

1 2 3 4 5 6
Siempre Casi Muchas  Algunas Sélo Nunca
siempre veces veces algunavez

@ . sesinti6 calmado y ranquilo? (] | d | M| H
@ ..tuvo mucha energia? D D D D D D
@ ..se sintio desanimado y triste? D D D D D D

—

Durante las 4 dltimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 4 5
4 4 Qa Q4
Siempre Casi Algunas Soélo Nunca

siempre veces algunavez
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CUESTIONARIO MANCHESTER SOBRE EL DOLOR Y LA DISCAPACIDAD DEL PIE
a.garrow@meu.org uk

Garrow AP, Papageorgiou AC, Silman AJ, Thomas E, Jayson MI, Macfarlane GJ. Development and
validation of a questionnaire to assess disabling foot pain. Pain Mar; 85(1-2):107-13 2000

A continuacién se le presentara algunas afirmaciones sobre problemas que la gente tiene debido
al dolor en los pies.

Por cada afirmacién indique si esto le ha sucedido durante este tiltimo mes.

Sies asi, en el pasado mes ;jesto le ha ocurrido en algunos dias, o en la mayoria/todos los dias?

POR FAVOR MARQUE UNA CASILLA PARA CADA AFIRMACION.
Durante el pasado mes me ha ocurrido esto:

Ningin dia En algunos La mayoria/Todos
Debido al dolor en mis pies: dias los dias

Evito caminar fuera de casa a toda costa D

L0

Evito caminar largas distancias D

No camino de forma normal D

Camino lentamente D

Tengo que parar y descansar mis pies D .
Solo uso de oficina

Evito superficies duras o rugosas cuando es posible D Medidas

0=Ningun dia
I=Algunos dias
2=La mayoria/Todos los dias
50=No Aplicable
999=Perdidos

Evito estar de pie durante largos periodos de tiempo

L

Utilizo el autobiis o el coche con mis frecuencia D

Necesito ayuda con las tareas de la casa y con la compra

Me vuelvo irritable cuando me duelen los pies Sub-escales
Funcional — Items 1-10

Debido al dolor en mis pies:
Rango 0-20

Me a iienzo de mis pies e
YerERene.Co ke Apariencia Personal —Items 11-12

Rango 0-4
Me avergiienzo del calzado que tengo que llevar/ponerme
Dolor — Items 13-17

Yo sigo haciendo las cosas pero con mas dolor o malestar Rango 0-10

Trabajo/Leisure — Items 18-19
Rango 0-100

Tengo un dolor constante en mis pies

Mis pies me duelen mas por la maiiana
Mis pies me duelen mas por la tarde

Tengo dolores punzantes en mis pies

oo oo go

No
aplicable

H
-

Debido al dolor en mis pies:

Soy incapaz de realizar el trabajo que solia hacer

[
U0 0ddddodd fgobobooodo

Yo no hago las actividades que solia hacer(deportes,
baile, senderismo, etc..)

U0 ouododo fJooododo

CUANDO HAYA LEIDO TODAS LAS AFIRMACIONES EN ESTA PAGINA MARQUE ESTA CASILLA D

© Isis Innovation Limited, 2000. All rights reserved. Tiene todos los derechos reservados. Copyright del material publicado por Isis Innovation pertenece a Isis
Innovation y no puede ser distribuido, exhibido, itido sin el por escrito de Isis Innovation.
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Anexo 4. CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

Informe Dictamen Favorable
/\ Servicio Andaluz de Salud Proyecto Investigacion Biomédica
CONSEJERIA DE SALUD C.P. JMDO - C.1. 0227-N-17

23 de mayo de 2017

JUNTA DE ANDALUCIA

CEIl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

Dr. Victor Sanchez Margalet
Presidente del CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

CERTIFICA

1°.  Que el CEl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio en su reunion del dia
30/03/2017, acta 03/2017 ha evaluado la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: Valoracion de la calidad de vida en pacientes con Diabetes Mellitus y su relacion con Enfermedad Arterial
Periférica

Codigo Promotor: JMDO  Cédigo Interno: 0227-N-17
Promotor: Investigador

1°. Considera que

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y su
realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por danos que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

- El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

2°. Por lo que este CEl emite un DICTAMEN FAVORABLE.

3°. Este CEl acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEI/Centros por los Investigadores:

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio JOSE MARIA DOMINGUEZ OLMEDO
Universidad de Sevilla

Lo que firmo en Sevilla, a 23 de mayo de 2017

Fdo: Firmado digitalmente
NOMBRE por NOMBRE
SANCHEZ SANCHEZ MARGALET

MARGALET VICTOR MANUEL -

VICTOR MANUEL NIF 28691159Q
Fecha: 2017.05.23
- NIF 28691159Q 14:25:38 +02'00'
Dr. Victor Sanchez Margalet
Presidente del CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

CEIl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio >ag 1de1

Avda. Manuel Siurot, s/n - Edificio de Laboratorios, 6° plta Sevilla 41013 Sevilla Espana

Tel. 600 162 458 Fax. Correo electronico administracion.eecc.hvm.sspa@juntadeandalucia.es
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