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Prologo

“[...] Subi al arbol mas alto
que tiene la alameda

y vi miles de ojos

dentro de mis tinieblas [ ...].
"Nosotras no las vemos",
las hormigas comentan.

Y el caracol: "Mi vista

s6lo alcanza a las hierbas". /...]”

Los encuentros de un caracol aventurero. 1918

Federico Garcia Lorca
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Resumen

Antecedentes: A través del marco conceptual de Dorothea Orem, conoceremos
la Enfermedad de Charcot Marie Tooth, siendo la neuroartropatia diabética hereditaria
degenerativa mas frecuente en Espafia. Se caracteriza por ser, una enfermedad rara,
especificamente un sindrome poli neuropatico sensitivo-motor, desmielinizante o axonal.
Existe una fuerte asociacion entre el consumo de tabaco y la presencia de sufrir
enfermedades neuropaticas, asi como, complicaciones cardiovasculares, macro y
microvasculares en el miembro inferior.

Objetivo: Evaluar el efecto del tabaco en la experiencia de sufrir neuropatia,
inflamacion e hiperemia en pacientes que sufren Enfermedad de Charcot Marie Tooth.

Disefio: Estudio observacional analitico de casos y controles (retrospectivo). Con
asignacion de dos grupos, grupo de Casos, pacientes diagnosticados con Enfermedad de
Charcot Marie Tooth y grupo de Control, pacientes no diagnosticados de Enfermedad de
Charcot Marie Tooth. Observaremos la exposicion al tabaco, asi como, si el porcentaje
de fumadores difiere, entre el grupo de casos y grupo de controles.

Ambito: Centros de Salud de la Gerencia de Atencion Integrada de Albacete,
perteneciente al Servicio de Salud de Castilla La Mancha.

Sujetos: Pacientes hombres y mujeres diabéticos diagnosticados de Enfermedad
de Charcot Marie Tooth, fumadores y no fumadores que afecte a su calidad de vida.

Instrumentos: Para llevar a cabo esta investigacion se utilizard un cuestionario
utilizado como instrumento de recogida de datos de elaboracion propia, asi como una
tabla de autorregistro, para el registro de datos a cumplimentar por los participantes en el
proyecto de investigacion.

Analisis: Para el analisis estadistico se utilizara la Gltima version disponible del
programa estadistico SPSS, realizando previamente un analisis descriptivo de todas las
variables. Para analizar las variables cualitativas se utilizaran frecuencias y porcentajes,
y para las cuantitativas media, mediana, moda, desviacién estandar y amplitud
intercuartil. Asi como, el Modelo de Regresion Logistica para mirar la asociacion de la
ECMT con el tabaquismo.

Palabras Clave: Pie de Charcot, Charcot Marie Tooth, Pie Diabético, Tabaco,
Enfermeria, Cuidado.




Abstract

Background: Through the conceptual framework of Dorothea Orem, we will
learn about Charcot Marie Tooth Disease, being the most common degenerative
hereditary diabetic neuroarthropathy in Spain.. It is characterized by being a rare disease,
specifically a sensory-motor, demyelinating or axonal polyneuropathic syndrome. There
is a strong association between tobacco consumption and the presence of neuropathic
diseases, as well as cardiovascular, macro and microvascular complications in the lower
limb.

Objective: To evaluate the effect of tobacco on the experience of suffering
neuropathy, inflammation and hyperemia in patients suffering Charcot Marie Tooth
Disease.

Design: Observational analytical case-control study design (retrospective). With
assignment of two groups, the Case Group, are those patients diagnosed with Charcot
Marie Tooth Disease and Control Group, are those patients not diagnosed with Charcot
Marie Tooth Disease. We will observe tobacco exposure, as well as whether the
percentage of smokers differs in one group than in another, between the case group and
the control group.

Scope: Health Centers of the Albacete Integrated Care Management, belonging to
the Castilla La Mancha Health Service.

Subjects: Male and female diabetic patients diagnosed with Charcot Marie Tooth
disease, smokers and non-smokers that affect their quality of life.

Instruments: To carry out this research, a questionnaire used as a data collection
instrument of own elaboration will be used, as well as a self-registration table, for the
registration of data to be completed by the participants in the research project.

Analysis: For the statistical analysis, the latest available version of the statistical
program SPSS will be used, previously carrying out a descriptive analysis of all the
variables. To analyze the qualitative variables, frequencies and percentages will be used,
and for the quantitative variables, mean, median, mode, standard deviation and
interquartile range. As well as, the Logistic Regression Model to look at the association
of ECMT with smoking.

Keywords: Charcot Foot, Charcot Marie Tooth, Diabetic Foot, Tobacco,
Registered Nurse, Care.
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1.- Introduccion/Justificacion.

Desde mi experiencia en el cuidado autobnomo como enfermero en el abordaje de
los procedimientos, técnicas e intervenciones de enfermeria, en el manejo, tratamiento y
cuidados del paciente con enfermedades cronicas, y en especial con el paciente diabético,
que sufre Diabetes Mellitus (DM) y las complicaciones neurovasculares derivadas de

sufrir esta enfermedad, han incitado sobre mi persona, una inquietud investigadora.

Las heridas crdnicas neurovasculares del pie diabético desde la consulta de
atencion primaria del centro de salud, ha supuesto un continuo reto de liderazgo para la
actualizacién de habilidades y competencias en el tratamiento y cuidado que desempefia

la enfermera y su dilatado seguimiento.

Todo ello, hace que quiera seguir adquiriendo los conocimientos, habilidades y
competencias basados en la evidencia cientifica, conociendo las asociaciones gque existen
entre los habitos y estilos de vida de los pacientes y su repercusion en la aparicion de

complicaciones en el pie diabético.

Los estilos de vida que poseen los pacientes afectan directa o indirectamente a la
evolucion de la patologia, por lo que aquellos habitos de vida no saludables como el
habito tabaquico, afecta de forma negativa sobre la salud de esta poblacion, determinando
un prondstico desfavorable de la enfermedad.

Los hébitos y estilos de vida de la poblacion, incrementan o disminuyen los
factores de riesgo que contribuyen a la aparicién de complicaciones neuropaticas en el

miembro inferior.

Los pacientes que sufren DM y en especial aquellas personas que, como
consecuencia de la enfermedad, sufren la Enfermedad de Charcot Marie Tooth (ECMT),
neuroartropatia diabética considerada una de las complicaciones mas severas y serias de
la neuropatia diabética, siendo una enfermedad rara, de caracter progresivo caracterizada
por ser un sindrome poli neuropatico sensitivo-motor, desmielinizante o axonal,
provocando complicaciones sensitivo motoras y neurovasculares en los pacientes que la
sufren como la presencia de Ulceras neuropéticas crénicas en el miembro inferior,

afectando a la calidad de vida de la persona que la sufre.
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Del mismo modo, unido a los determinantes de salud, condicionan al paciente a
llevar un estilo de vida distinto con respecto a la poblacion que no sufre ésta enfermedad
determinando la calidad de vida de los pacientes atendidos en la consulta de enfermeria,
afectando a las actividades basicas e instrumentales de la vida diaria debido a las
citaciones periodicas para el control, seguimiento y evolucion de las Glceras neuropaticas
que provoca la enfermedad, asi como, el incremento econémico que supone para el
paciente la adquisicion de calzado ortopédico ideal para disminuir las presiones plantares,
dispositivos de descarga en el miembro inferior, el posible aislamiento social que puede
conllevar el tratamiento de ésta patologia debido a que se debe de disminuir la actividad
fisica, incrementando los periodos de reposo y de descanso, para evitar el incremento de
presiones plantares sobre las Ulceras neuropéticas, dando lugar en numerosas ocasiones,
a una incapacidad laboral, afectando directamente sobre las oportunidades de acceso al

mercado laboral y repercutiendo en la economia personal.

Como consecuencia, la familia, también es participe en la evolucion y seguimiento
de la enfermedad, sufriendo el cuidado directo e indirecto de los pacientes que sufren la
ECMT, mediante la ayuda y el acompafiamiento de éstos a la consulta de enfermeria,

entre otros.

Luego, no cabe duda ninguna de que la peor complicacién de esta enfermedad es
el compromiso y pérdida de la extremidad inferior como consecuencia de las

complicaciones neurovasculares.

Mi objetivo como enfermero, es mejorar el cuidado de estos pacientes, asi como
realizar actividades de prevencion y promocion de la salud, identificando a los pacientes
que sufren la ECMT, para realizar prevencion primaria, protegiendo la salud de los
pacientes atendidos, promocionando su salud, incrementando su formacion e
informacidn, potenciando su autocuidado, asi como reduciendo en la medida de lo posible
la incidencia de la enfermedad, reduciendo o limitando los factores de riesgo que la

desarrollan.

Asi pues, aquellos pacientes con habito tabaquico activo, que posean un
incremento de las comorbilidades y complicaciones del pie diabético derivadas del
consumo de tabaco conviene observar que, existen estudios cientificos que relacionan el
consumo de tabaco con el incremento de complicaciones neurovasculares en el miembro

inferior de estos pacientes.
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Segun Schipf et al.> concluy6 que el porcentaje de fumadores activos era menor
en personas con diabetes mellitus 20-35% en hombres, mientras que en mujeres era de un
10-30%.

No obstante, Bott et al.? tras realizar sus estudios, y estudiar a una muestra de 700
pacientes que presentaban DM Tipo 1, concluy6 que el tabaco es uno de los predictores

mas fuertes en el mal control metabdlico.

Ademas, el tabaco modifica la sensibilidad de los receptores de la insulina, siendo
un factor etiolégico de la DM Tipo 2, desencadenando o agravando complicaciones
vasculares de la DM.® Aun asi, existen estudios cientificos que describen que en aquellos
pacientes fumadores y con DM, presentan alto riesgo de morbimortalidad en relacion con
las complicaciones macrovasculares.*® Otros estudios, relacionan el consumo de tabaco
y la aparicion de complicaciones microvasculares tempranas® en pacientes diabéticos.
Soulimane et al.,” publicd un metaanalisis en el que sefial6 que las personas fumadoras
poseen unos niveles de hemoglobina glicosilada (Hbalc), mas altos, con una glucosa en
plasma a las 2 horas (2H-PG), mas baja que los no fumadores, ésta diferencia también la

observa entre fumadores y exfumadores.’

Existe asociacion en relacion con el tabaco segin, Reyes-Méndez Carolina. et al.,®
con la activacion de mecanismos que favorecen la aparicion de trombosis, hemorragia,
vasoconstriccion, incrementando la oclusion vascular, la isquemia, disminucién de la
sangre oxigenada en el miocardio y el incremento del gasto cardiaco. El tabaco, ademas,
induce a provocar enfermedad cardiovascular (ECV), produciendo disfuncion endotelial
en las arterias coronarias y periféricas, crea un estado inflamatorio crénico, provocando
enfermedades aterogeénicas, eleva los biomarcadores inflamatorios del organismo que
predicen el riesgo cardiovascular del paciente.®1° Asimismo, alteran el perfil lipidico del
paciente, incrementando los triglicéridos. Destacando que el consumo de tabaco
condiciona la resistencia a la insulina, provocando una inflamacion crénica, acelerando
los procesos micro y macrovasculares, nefropatias incrementando el dafio o enfermedades
en el rifidén. Al mismo tiempo, numerosos estudios reflejan la relacién existente entre el
consumo de tabaco y el incremento de la incidencia de la obesidad, la diabetes mellitus,

y el sindrome metabdlico.®*?
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Existe literatura cientifica publicada, que avala la relacion existente entre la DM
y el tabaquismo, siendo uno de los principales factores de riesgo cardiovasculares. El
tabaquismo agrava los efectos de la DM, la interaccion que existe entre la DM y el tabaco
influye en el comportamiento de la DM vy el incremento de complicaciones macro y
microvasculares de la diabetes, incrementando la aparicién de neuropatia, vasculopatia
en los miembros superiores e inferiores, incrementando el riesgo de aparicion y desarrollo
temprana del pie diabético y sus complicaciones cardiovasculares, aparicion de
enfermedades respiratorias, y tumorales, produciendo un mal control metabolico, y

alteraciones en los niveles de hemoglobina glicosilada (Hbalc).'?

Existen pocos datos a nuestra disposicién sobre la prevalencia de la DM, laECMT

y la repercusion con el consumo de tabaco.

Sin embargo, el cese del consumo de tabaco es esencial para la prevencion de la

aparicion de complicaciones en los pacientes con DM y ECMT.

Es curioso que, la interaccion que existe entre la diabetes mellitus y el consumo
de tabaco no son de interés por lo que existen pocos conocimientos, siendo objeto de

preocupacion durante estos Gltimos afos.
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2.- Marco Conceptual/Tedrico.

La enfermeria se fundamenta en la basqueda de un conocimiento e identificacion
de modelos y teorias que nos guien en la investigacion y en la préctica basada en la
evidencia cientifica. Conocer la teoria es basico para adquirir los conocimientos tedricos
de la disciplina. El analisis de la teoria, facilita el aprendizaje mediante el empleo de la
revision sistematica, asi como el pensamiento critico y reflexivo de la disciplina

enfermera.

Durante el desarrollo de la profesion enfermera, la disciplina enfermera ha
supuesto una notable importancia en la rama de la educacion, y una especializacion en el
campo de la practica profesional. La implementacion de teorias de enfermeria en la
practica, sugiere beneficios a la disciplina enfermera, debido a que nos ayuda a
diferenciarnos de otras profesiones en ciencias de la salud, y a poseer unos principios
solidos de investigacion. Esto conlleva la utilizacién de un lenguaje propio caracteristico
de la disciplina enfermera. Cada marco conceptual de una tedrica de la Enfermeria

propone su propia vision de los conceptos metaparadigmaticos.'*

El Metaparadigma Enfermero identifica, desde Florence Nightingale, conceptos
de Cuidado, Persona, Salud y Entorno. Las enfermeras abordan la relacion de estos cuatro

conceptos clarificando el campo de la disciplina Enfermera.

La Enfermeria como profesion, abarca roles asistenciales, investigadores,
docentes, gestores y administrativos. EI modelo conceptual representa la realidad de
forma ideal y se caracteriza por ser abstracto. Ademas, posee teorias que son hipotesis
cientificas, concretas, especificas y comparables. La principal diferencia entre un Modelo

Conceptual y una Teoria es el nivel de abstraccion.

Segun el Paradigma de Integracion, que es aquel que incluye las Escuelas de
Necesidades, Efectos Deseables, e Interaccion, éstos estan orientados hacia la persona,
actuacion para ayudar al entorno, actuando con él, teniendo en cuenta sus percepciones,

como un ser bio-psico-social-cultural-espiritual, en el que la Enfermera es consejera.

¢Qué hacen las Enfermeras en la Escuela de Necesidades?, promover la
independencia de la persona en la satisfaccion de sus necesidades o autocuidado. Con una

notable influencia de las teorias de Maslow.
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Basandonos en las teorias y modelos de Enfermeria, destacamos el de Dorothea

Oremy su Teoria del Déficit de Autocuidado.

D. Orem define el Autocuidado como "La practica de las actividades que las
personas llevan a cabo para mantener su funcionamiento vivo y sano". La funcion de la
Enfermera se da por terminada cuando el paciente consigue el mé&ximo nivel de

autocuidado.
La Teoria del Déficit de Autocuidado la componen 3 teorias relacionadas:

1.- Teoria del Autocuidado, en la que describe cdmo y porqué las personas se
cuidan a si mismas.

2.- Teoria del déficit de Autocuidado, en la que aborda como la enfermeria puede
ayudar a los pacientes.

3.- Teoria de los Sistemas de Enfermeria, en la que aborda las relaciones que se

deben mantener.1516

Para emplear el Modelo de Orem es necesario saber como define el paradigma de

persona, enfermeria, entorno y salud.

Dorothea Orem define los cuidados de enfermeria como aquellos cuidados que
ayudan al individuo a dar origen o mantener acciones de autocuidado, para salvaguardar
la salud del individuo, la vida, y recuperarse cuanto antes de la enfermedad. EIl entorno
lo define como los factores fisicos, quimicos, bio-psico-sociales que influyen en la
persona e interaccionan con la misma. La salud la define dependiente del individuo y su
concepcion de la misma, debido a que cada uno la interpreta de una manera distinta, y se
encuentra en continuo cambio, influido por la biologia y caracteristicas de la persona. El
ser humano lo define con la capacidad de reflexion sobre si mismos y el entorno que le

rodea.l’8

Aplicando el Modelo de D. Orem, a través del Proceso de Atencidn de Enfermeria
(PAE), el autocuidado lo define como la conducta que posee el individuo en determinadas
situaciones de la vida, dirigidas por el individuo sobre él mismo o su entorno, regulando
asi aquellos componentes que le afectan en el normal desarrollo, beneficiando su vida,

salud, y bienestar.
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Segun Orem el objetivo de la enfermeria radica en: "Ayudar al individuo a llevar
a cabo y mantener por si mismo acciones de autocuidado para conservar la salud y la

vida, recuperarse de la enfermedad y/o afrontar las consecuencias de dicha enfermedad".
17,18

La enfermera puede ayudar a utilizar métodos de ayuda, ensefiando, apoyando, y

proporcionando un entorno para el desarrollo del individuo.'"8

La teoria de los sistemas de enfermeria, indica como la enfermeria contribuye para
mejorar el déficit de autocuidado del individuo y éste recupere su autocuidado. La
enfermera es la que tiene que actuar sobre los sistemas, teniendo en cuenta los
mecanismos de autoridad que el individuo posee. Los mecanismos de autoridad del
individuo estan formados por la capacidad de atencién que posea, razon, toma de
decisiones, adquirir nuevos conocimientos, conseguir acciones de autocuidado para
conseguir sus objetivos, integrar y utilizar esas acciones de autocuidado para conseguir

un desarrollo y motivacion en el individuo.
Los sistemas de enfermeria propuestos son:

1.-Sistemas de Enfermeria Totalmente Compensadores: La enfermera sustituye al
individuo.

2.-Sistema de Enfermeria Parcialmente Compensadores: La enfermera facilita
acciones de autocuidado que el individuo no puede realizar, por sus limitaciones
en salud. el individuo realiza acciones de autocuidado dentro de sus capacidades.
3.-Sistema de Enfermeria Apoyo-Educacién: La enfermera ayuda a los individuos
para que consigan y tengan la capacidad de poder realizar acciones de

autocuidado.®-%

Existe evidencia cientifica efectiva en la aplicacion de las teorias de D. Oremy en
su Teoria General, destacando la importancia del desarrollo del conocimiento enfermero

en este ambito y su utilidad investigadora para la disciplina enfermera.'®-2

Segun D.Orem, y su fundamento de la teoria del déficit de autocuidado “/a vision
de los seres humanos como seres dinamicos unitarios, que viven en sus entornos, que
estan en proceso de conversion y que poseen libre voluntad, asi como otras cualidades

humanas esenciales” %2
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Las personas presentan requerimientos de autocuidado universales, de desarrollo,

en el que se encuentran unidos a pérdidas de estados de salud.?®

D. Orem menciona que los autocuidados son “reflexiones formuladas y
expresadas sobre acciones que se sabe que son necesarias 0 que se supone que tienen

validez en la regulacion de aspectos del funcionamiento y desarrollo humanos .24

Cuando las personas fuman realizan acciones intencionadas, asi lo afirma la
autora, “la practica de actividades que los individuos inician y realizan para el
mantenimiento de su propia vida, salud y bienestar”.** Acciones como el habito
tabaquico activo en individuos diabéticos que sufren ECMT pueden tener consecuencias
negativas sobre ellas mismas, por lo que la enfermera posee “la agencia o capacidad de
actuar intencionadamente para regular los factores que afectan a su propio

funcionamiento y desarrollo” **

Para Orem, las personas poseen unos factores, denominandolos Factores
Condicionantes Basicos (FCB), que son aquellos que “condicionan o alteran el valor de
la demanda de autocuidado terapéutico y/o la actividad de autocuidado de un individuo

en momentos concretos y bajo circunstancias especificas” **

Los pacientes diabéticos con habito tabaquico activo, que sufren la ECMT, junto
con la morbilidad asociada veran afectado su autocuidado, y en definitiva su estado de
salud, segun D. Orem, “el autocuidado se ve afectado no solo por la posicién y roles del

individuo en la familia, sino también por su estado de salud”.**

Las enfermeras destacan por su rol en la prevencién y promocion de habitos y
estilos de vida saludables, fomentando el autocuidado del individuo para que la ECMT
no evolucione y presente complicaciones “las enfermeras deben ser capaces de pensar
en la enfermeria, asi como de realizar las operaciones de la practica. Deben trabajar en
situaciones vitales para originar condiciones benéficas para las personas a las que

cuidan”.*

Las enfermeras han de conocer los acontecimientos, las situaciones y los cambios
de autocuidado de los individuos que sufren la enfermedad para tomar decisiones

relacionadas con el cuidado y tratamiento de sus pacientes.
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Ademas, otra autora como Betty Neuman, nos explica como observar e interpretar
los fendbmenos que suceden a nuestro alrededor como enfermeras, esta autora pertenece a
la Escuela de los Efectos Deseables, y con su modelo de sistemas y niveles de prevencion,
se apoya sobre la Teoria de Gestalt afirmando que, existe una homeostasis en la cual un
organismo mantiene un equilibrio con la salud. “basado en la teoria general de sistema
y refleja la naturaleza de los organismos como sistema abierto en interaccion entre ellos

y con el entorno” >

Neuman propone una vision holistica del ser humano desde la perspectiva
enfermera, en el que existe una interaccién continua con el ambiente, dando lugar a una
serie de alteraciones en el equilibrio del individuo. La autora manifiesta que las
enfermeras debemos de promover medidas para la prevencion, tratamiento y

reconstruccion adecuadas, para que asi el individuo recupere el equilibrio de nuevo.?

Destacando numerosas necesidades que llevan al organismo a la perdida de ese
equilibrio. Un ajuste en el proceso, permite al individuo satisfacer las necesidades al
organismo. La presencia de cambios continuos en nuestro organismo, que caracterizan
nuestra vida, da lugar a un equilibrio y la pérdida del mismo. Neuman, menciona el
concepto de “persona como un sistema abierto en interaccion reciproca con el

entorno”.?

El individuo se encuentra en una continua interaccion con el entorno, provocando
unos estimulos estresores sobre el individuo que pueden desencadenar en un desequilibrio
sobre el organismo. El tabaco se considera un estimulo estresor sobre el organismo del
individuo, que desencadena una alteracion en el normal equilibrio del organismo,
exacerbando y desencadenando alteraciones en los individuos fumadores diabéticos que
sufren la ECMT.

El ser humano se caracteriza por necesitar un cierto equilibrio para su desarrollo
y mantenimiento, segun E.Monsalvo y M. Fernandez,* el equilibrio se puede conseguir

potenciando el cuidado.3*3!

Para Neuman, la presencia de las complicaciones y distintas repercusiones en
pacientes con habito tabaquico activo que sufren artropatia neuropética diabética en el
miembro inferior, también conocida como ECMT “aparece cuando no se satisface las

necesidades y causa un estado de inestabilidad y gasto de energia”,* se caracteriza por
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una desorganizacion o estresor en el sistema del paciente, una interaccion reciproca con
el entorno, que provoca cambios sobre él mismo, dando lugar a una inestabilidad en el
individuo. La presencia de la ECMT en el paciente, es el resultado de un conjunto de
situaciones que producen en el individuo un desequilibrio de su sistema. Este
desequilibrio debido a la falta de autocuidado de los distintos sistemas del individuo y de
sus estructuras basicas que lo forman, unido al fracaso de la prevencién primaria y
secundaria, es producido por la presencia del elemento estresante como es el consumo de

tabaco.%?

Otra autora como, Watson, concretan que la enfermera ha de promocionar la
ensefianza-aprendizaje interpersonal, definen la importancia del concepto debido a que
separa el cuidado de la curacién. Permitiendo que el paciente se encuentre informado,
cambiando la responsabilidad por la salud y bienestar del individuo. El objetivo de la
enfermera es facilitar este proceso mediante el empleo de técnicas de ensefianza-
aprendizaje que permitan a los individuos realizar el autocuidado, determinando las
necesidades personales del individuo, creando a su vez, oportunidades para el crecimiento

personal del mismo.?22":2

El empleo del conocimiento tedrico, el uso del pensamiento critico, junto con la

toma de decisiones, incrementan el valor profesional de la enfermeria.

Aquellas enfermeras investigadoras que se basan en el empleo de los fundamentos
de la enfermeria para estructurar la practica asistencial mejoran la calidad de los cuidados
prestados a los individuos, asi como la organizacién, la gestion, la administracion y los
resultados obtenidos. Favoreciendo la autonomia profesional, la investigacion, la
docencia, y la gestion. Las teorias en enfermeria nos ayudan a establecer una formacién
solida investigadora de pensamiento critico, clarificando ideas, el conocimiento y

desarrollando valores.

Ademas, el conocimiento de las filosofias, modelos conceptuales, teorias de
enfermeria, asi como el empleo y uso de las mismas, ha incrementado el conocimiento
enfermero, mejorando las técnicas de educacion, prevencion y promocién de la salud y el
uso del método cientifico, proporcionando valores de crecimiento personal y profesional

a la profesion.
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Teniendo en cuenta una vision holistica, hemos de abordar el proceso de la
enfermedad, para promover un autocuidado mediante la utilizacion del proceso de

atencion de enfermeria adecuado e integrado al individuo.

Por ello, a través del modelo conceptual de Dorothea Orem, abordaremos el
proyecto de investigacion. Desde un marco conceptual y una perspectiva que atienda
aquellos conceptos metaparadigmaticos planteados relacionados con el déficit de

autocuidado en pacientes fumadores diabéticos con pie de Charcot.
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3.- Revision Bibliografica.

Una de las complicaciones méas destacadas e importantes de la DM es la neuropatia
diabética.®>® Un mal control metabdlico, estados de hiperglucemia mantenidos en el sujeto
no controlado, afectan gravemente numerosos Organos y sistemas, especialmente los
nervios y los vasos sanguineos, produciendo dafios y alteraciones micro y macro
vasculares, asi como neuropaticos pudiendo tener a corto y largo plazo repercusiones en

los miembros inferiores.34-36

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se debe a la lesion de los
nervios como consecuencia de estados de hiperglucemia mantenida, pudiendo afectar a

un 50% de los pacientes.34-%

El sindrome del pie diabético supone una de las complicaciones mas importantes
de la DM, cuyo proceso etiopatogénico estd comprendido por una triada etioldgica;

neuropatica, vascular e infecciosa.3"-®

La neuroartropatia diabética también conocida como, Enfermedad de Charcot
Marie Tooth (ECMT), se considera una de las complicaciones méas severas y serias de la
neuropatia diabética®, considerandose una enfermedad rara, de caracter progresivo.
Estos pacientes debutan durante las primeras dos décadas de la vida afectando en la
calidad de vida de la persona.®® Por otro lado, la ECMT, es la neuropatia hereditaria
degenerativa®* mas frecuente con una prevalencia en Espafia de 28,2 casos/100.000

habitantes.*? La ECMT provoca atrofia muscular y pérdida de la propiocepcion.*!

Es un sindrome poli neuropatico sensitivo-motor, desmielinizante o axonal, que
puede transmitirse con herencia autosémica dominante, autosémica recesiva, o ligada al
cromosoma X.*? Existen varios genes cuyas mutaciones producen la enfermedad“, es un
sindrome genéticamente complejo, se han localizado 36 loci, con méas de treinta genes

mutantes clonados.****

Tiene que existir tres condiciones esenciales para que se desarrolle en el miembro

inferior del paciente: Hiperemia, Neuropatia e Inflamacion. >4/
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Posee una fuerte asociacion en aquellos pacientes que sufren DM y neuropatia
periférica de curso crénico.*® Esta enfermedad se caracteriza por inflamacion del tobillo
y del pie, con neuropatia periférica, manifestandose con deformaciones en el pie,
fragmentaciones Oseas Yy articulares, fracturas progresivas Yy dislocaciones
osteoarticulares que provocan graves deformidades en el pie del paciente, generalmente
se presenta de forma unilateral. Esto da lugar a la formacién de unas deformidades en el
miembro inferior, causando prominencias Oseas e inestabilidad del miembro,
favoreciéndose a su vez por la neuropatia sensitiva y motora que padece el paciente como

consecuencia de su DM, 3848

Todo ello, limita el uso del calzado estdndar del paciente, pudiendo generar
alteraciones biomecanicas de la marcha, con la presencia de ulceraciones neuropaticas y

complicaciones fatales, como el compromiso y amputaciones de la extremidad inferior.*°

Los pacientes que presentan enfermedad de CMT, se caracterizan por inflamacién

del miembro inferior (MI), osteopenia y calcificaciones.*-5

Las graves complicaciones en el MI de estos pacientes son, la aparicion de ulceras
neuropaéticas, la ausencia de sensibilidad superficial, profunda, tactil y vibratoria, unido a
la ausencia de reflejos tendinosos en el miembro inferior, dan lugar a un fuerte
compromiso de la extremidad inferior, complicaciones que pueden acabar con la

amputacion del miembro,40-42,49-51

Etiopatogenia y Fisiopatologia de la Enfermedad de Charcot Marie Tooth.

En cuanto a las caracteristicas fisiopatoldgicas de estos pacientes, nos encontramos
ante un pie cavo®!, varo y con la presencia de dedos en garra, retraccion de la fascia
plantar, elevacion y aumento del arco plantar, y un acortamiento del tendén de Aquiles.
Asociado a una debilidad y atrofia muscular de la extremidad distal, fundamentalmente
de los peroneos, inicialmente en miembros inferiores y afectando posteriormente a manos
y antebrazos.**>! La presencia del pie cavo® se desencadena por una denervacion
selectiva de la musculatura intrinseca del pie, causando un desequilibrio entre la
musculatura intrinseca y extrinseca del pie, produciendo un disbalance entre la

musculatura flexora y extensora.*-43

23



La neuropatia sensitiva hace que el pie se someta a un estrés mecanico de
traumatismos y microtraumatismos repetitivos que en condiciones sensitivo normales

provocarian dolor.*0->1

La etiopatogenia del pie de CMT, se encuentra descrita por dos teorias.

La Teoria Neurovascular, conocida como la teoria francesa, fue descrita por Jean-
Martin Charcot, padre de la neurologia moderna. En ausencia de vasoconstriccion, la
denervacion de los vasos sanguineos produce vasodilatacion (autosimpatectomia),
incrementandose el flujo sanguineo local en el miembro inferior, provocando un éxtasis
sanguineo mantenido, un incremento de os momentos de presion de oxigeno, (un aumento
de la presidn venosa), y filtracion extracapilar a través del endotelio del vaso dafiado. Esto
provoca un aumento de la presion intracompartimental, generando momentos de isquemia
en los tejidos profundos, implicando la pérdida del reflejo vasomotor como consecuencia
de la autosimpatectomia que produce la neuropatia autonoma. Los “Shunts > o
cortocircuitos arteriovenosos, la calcificacion y el incremento del grosor de la pared
arterial, contribuyen a mostrar un incremento del flujo sanguineo, produciendo momentos
de mayor resorcion ésea y dafio tisular al aumentar los monocitos y los osteoclastos. La
resorcion ésea y los dafios tisulares producen graves consecuencias y deterioros en las
estructuras 6seas, tendinosas y ligamentosas del miembro inferior, favoreciendo la

aparicion de luxaciones y fracturas.>?53

La Teoria Neurotraumatica, conocida como la teoria alemana, fue descrita por
Virchow y Volkman. Tiene como origen un trauma agudo, subagudo o repetitivo, en un
pie con ausencia de sensibilidad. La neuropatia y como consecuencia la ausencia de
sensibilidad protectora en el miembro inferior, da lugar a un proceso inflamatorio
liberando citocinas proinflamatorias, como el factor de necrosis tumoral, interleucias (IL-
6, IL-1B), disminuyendo la concentracién de citocinas antiinflamatorias como las (IL-4,
IL-10). EIl estado inflamatorio finaliza diferenciandose los monocitos a osteoclastos,
incrementando su actividad, dando lugar a pequefas fracturas, fracturas, luxaciones
osteoarticulares en el miembro inferior, perdiendo su estabilidad. La aparicion de fuerzas
de apoyo anormales donde los mecanismos de propiocepcion del miembro inferior, no
son capaces de detectar las nuevas fuerzas ejercidas sobre el pie. Los microtraumatismos

y traumatismos repetitivos, o un episodio traumatico agudo son aquellos que provocan el
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comienzo del proceso de destruccion. Los individuos que lo sufren, presentan progresivas
fracturas 6seas o dislocaciones como resultado del estrés biomecénico anormal al que se
ven sometidas las estructuras Oseas en dindmica. Los microtraumatismos contintan
generandose mediante la deambulacion del individuo y la marcha, los dafios
microscopicos se convierten en macrotraumatismos provocando  fracturas
osteoarticulares del miembro inferior con desplazamiento y dislocaciones de las mismas.
Dando como resultado final, una deformidad mecénica y un incremento de la respuesta

inflamatoria exagerada unilateral en el miembro inferior del individuo.

Investigaciones realizadas por Petrova et al.,>* demostraron que concentraciones
elevadas del factor de necrosis tumoral e interleucina (IL-6), en aquellos pacientes que se
encontraban en la fase aguda de la enfermedad, y que disminuyeron por completo los
traumatismos repetitivos en la extremidad inferior, asi como la carga en el miembro

inferior, mantuvieron disminuida la clinica de la enfermedad.>>°3

Aunque existen nuevas teorias y vias explicativas de la etiopatogenia del pie de
CMT como; la neuropatia atipica, en la que los pacientes padecen una variante de la
neuropatia sensitivo motora distal cronica.*® La patologia 6sea, en la que existe una
asociacion entre la DM vy la osteoporosis que puede contribuir al desarrollo de la ECMT.
Se ha demostrado que aquellos pacientes con pie de CMT presentan una menor densidad
Osea unilateral en la extremidad inferior en comparacion con otros pacientes que sufren
neuropatia diabética debido al incremento de la actividad osteoclastica que
osteoblastica.>®>® La glicosilacion no enzimatica, debido a que en la DM no se produce
la glicosilacion enzimatica de numerosas proteinas, entre otras el colageno. Estos cambios
conducen a la presencia de alteraciones de la estructura terciaria de las proteinas, como
el acortamiento de tendones, pérdida del tono y fuerza de los mismos, implicando una

desestructuracion en el reparto biomecénico de fuerzas a nivel plantar del M.
El aumento de la carga y las presiones plantares, el desequilibrio en la distribucion

de las presiones plantares y la biomecanica de la marcha del paciente junto con la

neuropatia sensitivo motora, podria estar relacionada en la génesis del pie de CMT.%>%7
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Fases de presentacion clinica de la Enfermedad de Charcot Marie Tooth.

Existen dos fases de presentacion clinica de la ECMT;

La fase aguda de la enfermedad, que se caracteriza por: un miembro inferior con
incremento del fujo sanguineo, inestabilidad articular, luxacion y subluxaciones,
radioldgicamente se puede apreciar, procesos de osteopenia, ostedlisis, fragmentacion
osteocondral, fracturas, luxaciones y subluxaciones, disminucién del espacio articular,
con formacion de restos 6seos en los margenes articulares, deformidad en punta de lapiz
de la epifisis distal de los metatarsianos o en forma de reloj de arena en la di&fisis de las

falanges, molestias pero no fiebre ni dolor, edema, tumefaccion, y rubor localizado.>8-¢°

Mientras que en la fase Cronica de la ECMT, se caracteriza por: una deformidad
significativa del miembro inferior, hundimiento de la béveda plantar, pie en mecedora
con incremento de las prominencias 6seas mediales del pie, convexidad del arco
longitudinal interno, inestabilidad con consolidacion so6lida de las articulaciones,
acortamiento del eje anteroposterior del pie, radioloégicamente podemos observar,
cambios osteoarticulares como un incremento de la densidad 6sea, osteofitos, exostosis y
osificacion de ligamentos y a articulaciones del cartilago articular del miembro inferior.
60-64

La DM vy otros factores de riesgo que condicionan la neuropatia en el miembro
inferior, generan un incremento del flujo sanguineo, isquemia paraddjica, aumento de
monocitos, asi como de actividad osteoclastica, y resorcidn dsea, por lo que se debe de
descartar la presencia de osteomielitis.%® La neuropatia sensitiva en el miembro inferior
del paciente provoca en el paciente una vulnerabilidad a los microtraumatismos y
traumatismos, generando inflamacién, los mediadores proinflamatorios aumentados,
junto con los antiinflamatorios disminuidos, generan estados proinflamatorios en cascada
desembocando en la activacion de una proteina precursora por los osteoblastos,
controlada por las hormonas, citoquinas y factores de crecimiento denominada RANKL
estimulando la actividad osteoclastica, y de mediadores inflamatorios que activarian los
osteoclastos por otras vias. Los estados de hiperglucemia mantenida tienen como
consecuencia un incremento del dafio en el endotelio vascular que disminuye la

produccion de 6xido nitrico, dafiando las fibras nerviosas,5°3:65.66
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La terapia preventiva que mejores resultados obtiene en estos pacientes es la
descarga total del miembro inferior, disminuyendo los traumatismos y
microtraumatismos de repeticion en el miembro inferior, condicionando la disminucion

de mediadores inflamatorios.5”-%°

Conforme a los resultados de los estudios previos analizados, destacan las
dificultades metodoldgicas, debido a la heterogeneidad de los disefios existentes, desde
estudios cualitativos observacionales, revisiones bibliograficas, y en menor medida

proyectos de investigacion actuales relacionados con la evaluacion del tabaco y la ECMT.

Conviene observar, que existen estudios cientificos que relacionan el consumo de
tabaco con el incremento de complicaciones neurovasculares en el miembro inferior de

estos pacientes.

Destacamos el estudio de Schipf et al.! en el cual, concluyé que el porcentaje de
fumadores activos era menor en personas con DM 20-35% sobre todo en hombres, siendo
el de mujeres un 10-30%. Bott et al.? tras realizar sus investigaciones, y estudiar a una
muestra de 700 pacientes que presentaban DM Tipo 1, concluyé que el tabaco posee una

fuerte asociacién con el mal control metabdlico del individuo.

Ademas, el tabaco desencadena o agrava complicaciones vasculares de la DM.®
Aun asi, numerosos estudios cientificos describen que aquellos pacientes fumadores y
con DM presentan mas morbimortalidad relacionada con las complicaciones
macrovasculares en el miembro inferior.*> Otros estudios, relacionan el consumo de
tabaco y la aparicion de complicaciones microvasculares tempranas® en pacientes con
DM. Autores como Soulimane et al.,” publicd un metaanalisis en el que concluyd que los
individuos fumadores poseen niveles de hemoglobina glicosilada (Hbalc), més altos,
incrementandose los valores de glucosa en plasma a las dos horas (2H-PG), en relacion
con los no fumadores, ésta diferencia también la describe y la observa entre fumadores y

exfumadores.’

Existe asociacion estadisticamente significativa, relacionada con el tabaco segun
Reyes-Méndez Carolina. et al.,® con la activacion de factores y desencadenamiento de
unos mecanismos sanguineos que favorecen la aparicion de numerosas patologias
sanguineas tromboembdlicas, hemorragicas, isquémicas, dando lugar a un incremento de

los niveles de hipoxia cardiaca, comprometiendo el gasto cardiaco del individuo.
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El tabaco, favorece la presencia de enfermedades cardiovasculares (ECV),
produciendo alteraciones disfuncionales en el arbol endotelial vascular arterial y venoso
coronario y periférico de todo el organismo del individuo, favoreciendo los estados
inflamatorios crénicos del endotelio de estos vasos con sus correspondientes
repercusiones hemodinamicas, provocando disfunciones y enfermedades aterogénicas,
elevando biomarcadores inflamatorios del organismo del individuo alterando el riesgo
cardiovascular del paciente.81° Asimismo, la bibliografia cientifica publicada y
consultada refleja que el tabaco altera el perfil lipidico, hepético y renal del paciente.
Destacando que el consumo de tabaco determina la resistencia a la insulina, provocando
inflamaciones croénicas, vasculopatias, nefropatias, retinopatias e incremento de las
neuropatias periféricas incrementando el dafio. Al mismo tiempo, numerosos estudios
identifican la relacion entre el consumo de tabaco y el incremento de la incidencia de la

obesidad, la diabetes mellitus, y el sindrome metabdlico.®*?

La literatura cientifica publicada, avala las distintas repercusiones vy
complicaciones significativas entre la diabetes mellitus y el tabaco. El tabaco empeora
los efectos de la diabetes mellitus, influyendo en el mal control metabdlico y el
incremento de complicaciones neurovasculares de la diabetes, incrementando la aparicion
de complicaciones en los miembros superiores e inferiores, incrementando el riesgo de
aparicion y desarrollo temprana del pie diabético y sus complicaciones, alteraciones en
los niveles de hemoglobina glicosilada (Hbalc), favoreciendo la aparicion de

enfermedades respiratorias, y carcinogénicas.*>"0-"2

Por lo tanto, para conocer si existe asociacion estadisticamente significativa entre
el consumo de tabaco en pacientes diabéticos que sufren ECMT y el incremento de
complicaciones neurovasculares en la extremidad inferior, como enfermeros, nos

preguntamos;

¢Que efecto tiene el consumo de tabaco en pacientes diabéticos que sufren la
ECMT en el miembro inferior?

¢En un paciente diabético con ECMT, el consumo de tabaco influye

negativamente en el incremento de eventos neurovasculares en la extremidad inferior?
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4.- Aportaciones e Interés del estudio.

El desarrollo de proyectos de investigacion en enfermeria nos ayuda a establecer
una formacion investigadora de pensamiento critico, clarificando ideas, y desarrollando
valores, favoreciendo la autonomia profesional, la investigacion, la docencia, la

administracion y la gestion.

El empleo del conocimiento tedrico-cientifico, el uso del pensamiento critico,
junto con la toma de decisiones, incrementan el valor profesional de la enfermeria.
Aportando conocimiento clinico basado en la evidencia cientifica a la practica clinica

asistencial.

Aguellas enfermeras investigadoras que se basan en el empleo de los fundamentos
de la enfermeria para estructurar la practica asistencial mejoran la calidad de los cuidados

prestados a los pacientes, asi como la organizacién, la gestion y los resultados obtenidos.

El proyecto de investigacion pretende enriquecer e incrementar los conocimientos
sobre investigaciones relacionadas con la enfermedad rara en Espafa relacionada con la
ECMT, ademés pretende contribuir al desarrollo profesional en el campo de la
investigacion mediante el desarrollo del conocimiento cientifico relacionado con las
ciencias de Enfermeria Familiar y Comunitaria (EFC), y los cuidados enfermeros
especializados a personas con enfermedades cronicas. Mejorar el abordaje biopsicosocial
y clinico de este tipo de pacientes en las consultas de enfermeria de atencién primaria,
mejorando la calidad asistencial de atencion y cuidados del paciente con enfermedades

raras. Asi como conocer cuél es el resultado de la exposicion a un factor de riesgo.

Fomentar la prevencion y promocion por parte de los enfermeros, para la
deteccion anticipada de las posibles complicaciones y repercusiones en el miembro
inferior de este perfil de pacientes como consecuencia del consumo de tabaco.

Desarrollar e implementar el papel fundamental que desarrollan los enfermeros y
su importancia en el conocimiento de este tipo de enfermedades raras por parte de la
enfermeria en la consulta de atencion al paciente diabético, la atencion al pie diabético,
en el manejo de la enfermedad, cuidado, prevencion y promocién de complicaciones
como consecuencia de habitos y estilos de vida no saludables. Conocer la importancia de

la promocion de habitos y estilos de vida saludables.
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Empleo y relevancia de los resultados y su aplicabilidad en las consultas de
enfermeria de los centros de salud siendo el primer nivel de asistencia sanitaria y de

atencion a esta poblacion por parte de los enfermeros.

Aumentar los conocimientos cientificos y clinicos de investigacion en las ciencias
de la enfermeria, asi como, el manejo de los procedimientos y técnicas de investigacion

aplicados a la préactica clinica enfermera, para formular politicas sanitarias saludables.
Despertar el interés cientifico para los investigadores y la comunidad enfermera.

Incrementar la investigacion experimental basica aplicada a la clinica enfermera

futura, relacionada con el desarrollo de proyectos de investigacion.

Todo ello, origina en las ciencias enfermeras un necesario avance en la
exploracion de nuevos conocimientos dentro del campo de la investigacion en la
enfermeria, que impliquen establecer nuevos rumbos para conseguir el objetivo de
aprender, e instaurar cada vez mas, la metodologia de investigacion en las ciencias de la
enfermeria. Proporcionando la visibilidad que se merecen los distintos resultados
obtenidos a la comunidad cientifica de las ciencias de la salud, aportando conocimiento
enfermero a la sociedad. El impulso investigador enfermero, su desarrollo, asi como, la
innovacion han de dar respuesta a las necesidades que cada vez mas, la sociedad ésta

demandando en el campo de las ciencias de los cuidados enfermeros.
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5.- Objetivos e Hipotesis.
5.1.- Objetivo General.

e Evaluar el efecto del tabaco en la experiencia de sufrir neuropatia, inflamacion e
hiperemia en pacientes que sufren artropatia neuropatica diabética, Enfermedad de
Charcot Marie Tooth (ECMT).

5.2.- Objetivo Especifico.

e Conocer la asociacion entre el consumo de tabaco en pacientes con ECMT vy el
incremento de neuropatia, inflamacion e hiperemia.

e Determinar e identificar si existe una asociacion estadisticamente significativa entre
el consumo de tabaco en pacientes diabéticos que sufren ECMT y el aumento de
complicaciones neurovasculares de la extremidad inferior.

e Identificar el incremento de repercusiones en el miembro inferior como consecuencia
del habito tabaquico.

e Analizar la presencia de un incremento de las caracteristicas clinicas (heuropatia,
inflamacion e hiperemia), relacionadas con el consumo de tabaco en aquellos

pacientes con ECMT.

5.3.- Hipotesis.

El consumo de tabaco en pacientes con Enfermedad de Charcot Marie Tooth
incrementa la asociacion de sufrir neuropatia, inflamacion e hiperemia en estos pacientes,

en comparacion con los no fumadores.
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6.- Método.

6.1.- Disefio del estudio, metodologia y justificacion.

Disefio de estudio observacional analitico de casos y controles (retrospectivo).

El conjunto total de pacientes sera aquellos que presenten DM. Con asignacion de
dos grupos, Grupo de Casos y Grupo de Controles. EI Grupo de Casos, son aquellos
pacientes diagnosticados con Enfermedad de Charcot Marie Tooth y Grupo de Control,

son aquellos pacientes no diagnosticados con Enfermedad de Charcot Marie Tooth.

Se ha elegido una metodologia observacional debido a que el objetivo es, evaluar
la asociacion del tabaco en la experiencia de sufrir neuropatia, inflamacién e hiperemia
en el Grupo de Casos, pacientes con ECMT y en el Grupo de Control, pacientes sin
ECMT.

Se realizara una observacion del seguimiento de los pacientes desde el momento

del diagndstico y se revisara en los dos grupos el niamero de fumadores.

Para asi conocer cudl es la asociacion y el riesgo de sufrir un incremento de la
neuropatia, inflamacion e hiperemia, como consecuencia de la exposicion al tabaquismo.
Ademas, también se observaremos la asociacion a la ECMT de otras variables clinicas y

socio-demograficas.

Previamente se entregara una hoja de informacion para las enfermeras de los
CSAP de la GAI de Albacete (Anexo 1). Todos los pacientes que quieran participar en
este estudio seran informados adecuadamente durante todo el proceso (Anexo Il), y

firmaran el consentimiento informado (Anexo Il1).

Todas las personas implicadas en el estudio cumplirdn con una garantia estricta
de confidencialidad en el tratamiento de los datos, de forma que no se violara la intimidad

personal de los sujetos participantes en el estudio.

Antes de comenzar con el estudio, se presentard el proyecto al comité de

ética/bioética del area en el que se llevara a cabo para su aprobacion.

Todos los aspectos anteriormente mencionados quedan amparados por la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de

los Derechos Digitales.
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6.2.- Poblacion y muestra:

6.2.1- Poblacién objetivo/diana.

Centros de Salud de la Gerencia de Atencidn Integrada de Albacete, perteneciente
al Servicio de Salud de Castilla La Mancha (SESCAM).

6.2.2.- Poblacién de estudio/accesible.

Pacientes hombres y mujeres diabéticos, diagnosticados o no diagnosticados de

Enfermedad de Charcot Marie Tooth, fumadores y no fumadores.

6.2.3.- Disefio del Muestreo.

La técnica de muestreo no probabilistico consecutivo y la captacion se realizara
en la consulta de Enfermeria de los Centros de Salud de Atencién Primaria (CSAP) de la
Gerencia de Atencion Integrada de Albacete (GAI), del Servicio de Salud de Castilla La
Mancha (SESCAM). La enfermera, sera informada por el investigador principal y a través
de la hoja de informacion para las enfermeras de los CSAP de la GAI de Albacete (Anexo
). La enfermera informara a los pacientes sobre el objetivo y las caracteristicas de la
investigacion, emitiendo la hoja de informacion para el participante (Anexo I1), asi como
emitiendo y recogiendo el consentimiento informado (CI) de participacion en el estudio
que deberan firmar todos los pacientes que deseen participar (Anexo I11). Se contactara
periddicamente con estos profesionales para conocer la existencia de posibles pérdidas o
bajas de sujetos a lo largo del estudio. Este seguimiento tendra lugar desde el inicio del

estudio hasta la obtencion de resultados.

6.2.4.- Tamafo muestral.

Partiendo del principio de maxima indeterminacion, aceptamos un riesgo alfa de
0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral. Al no tener datos preliminares del
porcentaje de fumadores en el grupo de ECMT, se hara el calculo del tamafio muestral
partiendo del principio de maxima indeterminacion y asignado un porcentaje del 50% de

fumadores en este grupo. Para encontrar una diferencia de como minimo de un 15% de
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fumadores menos en el grupo de diabéticos sin ECMT (un 35%) necesitariamos una

muestra de 188 individuos en cada grupo.

Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%. Se ha utilizado la
aproximacion del ARCOSENO. El principio de m&xima indeterminacion permite hacer
el célculo de tamafio muestral de forma conservadora y con el tamafio méas grande con los

parametros introducidos.

6.2.5.- Criterios inclusion y exclusion.

6.2.5.1.- Criterios de Inclusion:

e Pacientes fumadores y no fumadores diabéticos con y sin enfermedad de Charcot
Marie Tooth que sean atendidos en la consulta de Enfermeria de los Centros de
Salud de la Gerencia de Atenciédn Integrada de Albacete, del Servicio de Salud de
Castilla La Mancha (SESCAM).

e Pacientes fumadores con moderada o alta dependencia a la nicotina que consuman
tabaco desde hace 5 afios.

e Pacientes que no hayan utilizado o estén utilizando alguna terapia para abandonar
el habito tabaquico.

e Hombres y mujeres mayores de edad, sin diferenciacion de cultura o raza.

e Pacientes que residan en Albacete y que sean atendidos en las consultas de
Enfermeria de los Centros de Salud de Atencion Primaria de la Gerencia de
Atencion Integrada de Albacete, del Servicio de Salud de Castilla La Mancha
(SESCAM).

e Aceptacion y firma del consentimiento informado de participacion en el estudio
de forma voluntaria después de haber sido informados.

e Pacientes fumadores de cigarrillos tradicionales.
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6.2.5.2- Criterios de Exclusion:

e Pacientes que no cumplan los criterios de inclusion mencionados con anterioridad.

e Pacientes con enfermedad cardiovascular.

e Pacientes con tratamiento farmacol6gico o no que modifiquen la sintomatologia
vasomotora.

e Pacientes que sufran enfermedad de Raynaud.

e Pacientes fumadores de cigarrillos electrénicos.

e Pacientes con riesgo potencial de péerdida de sujetos a lo largo de realizacién del

estudio.

6.3.- Variables de Estudio.

6.3.1.- Variables Independientes (VI).

e Fumador. (Si/No)
e Diabetes Mellitus. (Tipo 1/ Tipo 2)
e Neuropatia. (Si/ No)
e Sensibilidad plantar superficial conservada. (Si / No)
e Variables sociodemograficas:
o Edad. (afos)
o Sexo. (Masculino/Femenino)
o Nacionalidad.
o Estado civil. (Soltero/ Casado / Viudo)
o Nivel de Estudios. (Sin estudios/ Estudios Primarios/ Estudios Secundarios/
Estudios Formacién Profesional/ Estudios Universitarios / Otros)
o Situacion Laboral. (Empleado/Desempleado)
o Ocupacion.
o Lugar de residencia habitual.
o Habito Toxico. (Alcohol/ Tabaco/ Drogas/ Otras)
o Habito tabaquico activo en el momento actual. (Si/No)
o Habito endlico activo en el momento actual. (Si/No)
o Grado de dependencia. (Independiente/ Dependencia Moderada/ Dependencia
Severa/ Gran Dependencia)

35



6.3.2.- Variables Dependientes (VD).

e Enfermedad de Charcot Marie Tooth, ECMT. (Si/No)

e Hiperemia. (Si/ No), (Cuanto)

e Temperatura plantar superficial del pie. (Grados Centigrados, °C)
e Temperatura dorsal superficial del pie. (Grados Centigrados, °C)
e Inflamacién. (Si/ No)

e Incremento del perimetro maleolar del tobillo. (Si/ No), (Cuanto)
e Incremento del perimetro del empeine. (Si/ No), (Cuanto)

e Incremento del perimetro metatarsal. (Si/ No), (Cuanto)

e Deformidades osteoarticulares visibles en el antepié. (Si/ No)

o Deformidades osteoarticulares visibles en el mediopié. (Si/ No)
e Deformidades osteoarticulares visibles en el retropié. (Si/ No)

¢ Hundimiento de la boveda plantar. (Conservada/ No conservada)
o Ulcera Neuropética epitelizada. (Si/ No)

o Ulcera Neuropatica presente. (Si/ No)

6.4.- Instrumentos de Recogida de Informacion.

Los instrumentos metodoldgicos que se utilizaran para la obtencion de
informacion y datos, ademas del acceso a las historias clinicas de los pacientes diabéticos
con ECMT, son;

1.- Cuestionario utilizado como Instrumento de Recogida de Datos. (Anexo 1V)

2.- Tabla de Autorregistro. Registro de datos a cumplimentar por los participantes

en el proyecto de investigacion. (Anexo V)

La enfermera, una vez informado a los pacientes del objetivo y caracteristicas del
proyecto de investigacion, ademas de recoger los documentos necesarios de informacion
y consentimiento informado de participacion en el proyecto, entregara a los pacientes el
Cuestionario utilizado como Instrumento de Recogida de Datos (Anexo 1V), y la Tabla
de Autorregistro. Registro de datos a cumplimentar por los participantes en el proyecto

de Investigacion (Anexo V).
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Ademas, la enfermera sera la encargada de explicar y entregar la documentacion
demostrativa de como realizar los procedimientos y técnicas de medicion y registro de
datos a cumplimentar por los participantes en el proyecto de investigacion. Entregandoles
también, el monofilamento de Semmes-Weinstein, la cinta métrica y el termdmetro

infrarrojo digital.

3.- Documento demostrativo de cémo realizar una valoracion de la sensibilidad
tactil superficial en el miembro inferior. Para saber realizar un buen registro de datos

referente a Neuropatia. (Anexo VI).

4.- Documento demostrativo de como realizar una medicion del perimetro del
miembro inferior con una cinta métrica. Para saber realizar un buen registro de datos

referente a Inflamacion. (Anexo VII).

5.- Documento demostrativo de como realizar una toma de temperatura superficial
del miembro inferior con un termémetro infrarrojo digital. Para saber realizar un buen

registro de datos referente a la Hipertermia. (Anexo VIII).

6.- Documento demostrativo de como realizar una valoracion de la Boveda Plantar
del Miembro Inferior y presencia de deformidades en el pie. Para saber realizar un buen

registro de datos referente a la Boveda Plantar y deformidades en el pie. (Anexo IX).

6.5.- Analisis de Datos.

6.5.1.- Analisis Cuantitativo.

Se utilizé el programa SPSS con el fin de lograr una estadistica descriptiva,
mediante los estadisticos tales como la media, mediana, moda, desviacion tipica,
frecuencias y porcentajes, se procedera a realizar un analisis descriptivo de la encuesta

ofrecida.

Para variables cuantitativas que sigan una distribucién normal, aplicaremos la
ANOVA de un factor o la T-Student; y para las que no sigan este tipo de distribucién
aplicaremos la prueba U de Mann-Whitney o la de Kruskal-Wallis. En el caso de

determinar la independencia de valores, la prueba de contraste Chi- cuadrado. Precedido
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por una reflexion critica de la eleccion de las distintas variables que forman el estudio,

asi como un exhaustivo analisis de los resultados.

Ademas, se utilizara el modelo de regresion logistica, que es la relacion que existe
entre variables correlacionadas utilizado en las ciencias de la salud, es un método de
regresion de un variable dependiente cualitativa, en el que explica o predice una
caracteristica cualitativa a partir de los datos obtenidos de otras variables que conocemos,
ya sean cualitativas o cuantitativas, que interaccionan como variables explicativas. Esto
nos permite convertir la probabilidad y realizar un analisis de los resultados de forma
predictiva y explicativa, conociendo la fuerza de asociacion que existe mediante la Odds
Ratio (OR) de los factores de riesgo asociados de la ECMT con el tabaquismo de manera

independiente para conocer el valor predictivo de cada uno o de forma conjunta.

El modelo de regresion logistica, nos permite obtener una clasificacion de los
individuos, en funcién de la variable independiente, a partir de los valores de la variable
dependiente. En la regresion se realizara un analisis univariante para cada una de las
variables. Todas aquellas variables que en el analisis univariante tengan una p <0.1 seran
utilizadas en el andlisis de regresion logistica multivariante. Mediante este anélisis
podremos estudiar la independencia de las variables asociadas a ECMT entre ellas el

tabaquismo, y que puedan ser consideradas como factores de riesgo o protectores.
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7.- Aspectos Eticos.

El trabajo fin de master que posee como titulo “Proyecto de Investigacion: Efectos
del tabaco en pacientes con Enfermedad de Charcot Marie Tooth”, cumple con los

criterios fijados en la Declaracion de Helsinki.

El protocolo del estudio y los documentos relacionados serén enviados para su
evaluacion al Comité de Etica de Investigacion Clinica de la Gerencia de Atencion
Integrada de Albacete, perteneciente al Servicio de Salud de Castilla La Mancha
(SESCAM) segun la normativa vigente. La aprobacién por parte del Comité es un

requisito indispensable para el inicio del estudio.

Todas las partes involucradas en el estudio garantizan la proteccion de datos
personales de los participantes: no incluirdn nombres en ningun formulario, informe,
publicacién u otra revelacion. Los cuestionarios se identificaran con un cédigo

alfanumeérico que permita identificar centro y cuestionario.
Se cumpliera con la normativa vigente tanto a nivel europeo como espafiol.

a. Reglamento (UE) n°. 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en cuanto al tratamiento
de datos personales ya la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95 /46 / CE (Reglamento general de proteccion de datos).

b. Ley organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y
garantia de los derechos digitales. Cuyo principal objetivo es ““garantizar los derechos
digitales de la ciudadania conforme al mandato establecido en el articulo 18.4 de la
Constitucion”, y cuya aplicacion recae sobre, “cualquier tratamiento total o parcialmente
automatizado de datos personales, asi como el tratamiento no automatizado de datos

personales contenidos o destinados a ser incluidos en un fichero”.

Con la participacion en este estudio, el participante contribuira a evaluar el efecto
del tabaco en la experiencia de sufrir neuropatia, inflamacion e hiperemia en pacientes
que sufren artropatia neuropatica diabética, Enfermedad de Charcot Marie Tooth
(ECMT), Ademas de determinar la asociacion entre el consumo de tabaco en pacientes

con pie de Charcot Marie Tooth y el incremento de neuropatia, inflamacion e hiperemia.
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Visibilizando la enfermedad rara para que tenga una mayor presencia e integracion de

manera sistematica en los CSAP.

Comunicaremos la finalidad y el proceso de investigacion antes de entregar el
cuestionario de participacion, bien por via telefénica, o bien de forma presencial en la
consulta de enfermeria del CSAP. Los numeros de teléfono para contactar con los

participantes seran los utilizados por el CSAP.

Se requiere que, todos los participantes en el proyecto de investigacion
comprendan y firmen la hoja informativa y el consentimiento informado antes de
participar en el proyecto (Anexos Il y IIl). En el Anexo Il se adjunta la hoja de
informacidn para el participante sobre el proyecto de investigacion. En el Anexo Il se
adjunta el consentimiento informado que deberdn de firmar los sujetos que quieran
participar en el proyecto de investigacion de forma libre y voluntaria tras haber recibido
la informacidn correspondiente. En ella se define el proposito del estudio, el proceso, la
voluntariedad de la participacion en el proyecto de investigacion, asi como la

confidencialidad de los datos de los participantes.
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8.- Aplicabilidad y Utilidad de los Resultados.

Los escasos conocimientos que existen para el abordaje de la ECMT desde una
perspectiva enfermera a través de los centros de salud de atencidén primaria son
fundamentales para conocer la magnitud del problema al que nos enfrentamos. Ademas
de dar visibilidad a la enfermedad rara conocida como la ECMT, ayuda a los enfermeros
a establecer mecanismos de prevencion y promocion de la salud. Anticiparnos a la
aparicion de las complicaciones en el pie de Charcot como consecuencia del tabaco y
saber realizar educacion para la salud relacionado con los habitos y estilos de vida
saludables que han de desarrollar estos individuos previene en cierto modo el desarrollo
de complicaciones en el miembro inferior como la aparicién de deformidades, ulceras

neuropaticas y sus complicaciones fatales como el compromiso de la extremidad inferior.

Conocer las complicaciones, y las repercusiones que puedan tener los habitos y
estilos de vida no saludables como el consumo de tabaco sobre estas personas diabéticas
que sufren la ECMT, mediante el conocimiento generado en este proyecto de

investigacion tendria una gran relevancia para abordar el problema.

Si al explorar los conocimientos de los pacientes diabéticos sobre el efecto que
tiene el habito tabaquico activo sobre la ECMT que sufren, obtenemos graves
repercusiones o efectos negativos sobre el pie de Charcot, este proyecto de investigacion
podria llevar a cabo un plan de accién en el cual, a través de las sesiones clinicas de los
centros de salud de atencion primaria, pudieran organizar unos talleres o sesiones
informativos de prevencion y promocion de habitos y estilos de vida saludables, y
abandono del hébito tabaquico activo en pacientes diabéticos que sufren la ECMT, en
donde se expongan los efectos negativos del consumo de tabaco sobre estos individuos
asi como, las repercusiones y complicaciones que van sufriendo estos pacientes como

consecuencia del consumo de tabaco.

Aplicar el proyecto de investigacion a pequefia escala, como es la Gerencia de
Atencion Integrada de Albacete, en concreto en los Centros de Salud de Atencién
Primaria de Albacete, nos permitira mostrar de una forma cientifica la efectividad del
proyecto de investigacion planteado, para que asi, posteriormente, si se demuestra que
este proyecto es de gran utilidad, se pueda aplicar en otros servicios de salud nacionales

0 centros sanitarios, asi como a otra poblacién de mayor magnitud.
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El método de recogida de datos tiene una gran capacidad de transferencia, lo que
quiere decir que se puede ser aplicado en distintas poblaciones, tanto nacionales como

internacionales.

Reproducir el proyecto de investigacion en mas poblaciones generaria un mapa
situacional de los efectos del tabaco en los pacientes con ECMT, y la aparicion o no de
neuropatia, inflamacion e hiperemia. Ayudandonos a monitorizar y registrar a los
individuos que sufren los efectos del tabaco sobre el pie de Charcot, siendo ésta una
herramienta que nos permitiria conocer y establecer la magnitud del problema al que nos

enfrentamos a nivel local, autonémico y nacional.

En ultimo lugar, como lineas de investigacion futuras, seria fundamental
visibilizar y sensibilizar a estos individuos la importancia de conocer bien la enfermedad
rara que sufren, ademas de, los efectos que posee el tabaco sobre la enfermedad y las
repercusiones y complicaciones que desencadena habitos y estilos de vida no saludables
sobre su salud. Establecer programas y/o campafias de prevencion del tabaquismo,
supone, por un lado, para los individuos un mayor control y bienestar de la enfermedad
del pie de Charcot y por otro lado, para la administracion sanitaria supone una mayor
sostenibilidad del sistema sanitario, reduciendo los costes y complicaciones de estos
individuos en la atencidn sanitaria de las complicaciones derivadas del consumo de tabaco

sobre el pie de Charcot a corto, medio y largo plazo.

Otra linea de investigacidn posible seria conocer el manejo de las complicaciones
neurovasculares en la extremidad inferior en aquellos pacientes diabéticos con ECMT,
por parte de los profesionales de enfermeria a través de las consultas de enfermeria de los
centros de salud de atencidn primaria, derivadas del habito tabaquico activo, mostrando
el impacto, y las repercusiones biopsicosociales que suponen la presencia del tabaco sobre

este tipo de poblacion que sufre la enfermedad.
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9.- Limitaciones de la Investigacion.

En consecuencia, como limitaciones del estudio se podrian encontrar las

siguientes:

Uno de los principales elementos fundamentales para que el proyecto de
investigacion funcione es la colaboracion de los participantes, poder lograr el objetivo

planteado, va a depender principalmente en las respuestas obtenidas.

Para poder evaluar el efecto del tabaco en la experiencia de sufrir neuropatia,
inflamacion e hiperemia en pacientes que sufren artropatia neuropética diabética, ECMT,
es necesario que la mayoria de los participantes en el proyecto respondan al cuestionario.
Por tanto, es de vital importancia trasmitir el estudio del proyecto de investigacion a los
sujetos, asi como establecer una estrecha colaboracion con los profesionales sanitarios
encargados de transmitir y recoger la informacion, aportandoles la maxima confianza para

que nos garanticen una participacion en el estudio exitosa.

Otra de las limitaciones del estudio es, la seleccién y tamafio de la muestra vino
dada por el principio de maxima indeterminacion, es decir, no se conoce con exactitud
qué porcentaje de gente con ECMT es fumadora, por lo que la muestra tomada de partida
es del 50% como poblacién fumadora.

Una limitacion especifica que puede presentarse, a la hora de realizar y desarrollar
la prueba piloto, es que alguno de los Centros de Salud de Atencion Primaria (CSAP) de
la Gerencia de Atencion Integrada (GAI) de Albacete elegidos para la prueba no desee
participar en el proyecto de investigacion, por lo tanto, en ese caso se elegira otro CSAP
de la GAI de Albacete.

Otra limitacion especifica que puede presentarse, a la hora de realizar la
valoracion del estado de neuropatia, hiperemia e inflamacion en el miembro inferior de
forma diaria y rellenar la tabla de autorregistro son las limitaciones que puedan presentar
los sujetos a estudio relacionadas con la autonomia, y la disponibilidad de una persona

auxiliar que les ayude.

Ademas, si bien es cierto que existen limitaciones metodoldgicas al tratarse del

primer proyecto de investigacion que realiza el autor principal.
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Por todo ello, la informacion obtenida del proyecto de investigacion planteado son
solo una aproximacion a las actividades o estrategias desarrolladas, los resultados
dificilmente pueden generalizarse sobre la poblacion a estudio, debido a que las
caracteristicas sociopoliticas, economicas, culturales, demogréaficas, asi como las
caracteristicas de los CSAP de la GAI de Albacete pueden coincidir o no con el resto de
servicios de salud del sistema nacional de salud. Pudiéndose conseguir con este proyecto
de investigacion una demostracion de su validez interna para su realizacion en otras
poblaciones del territorio nacional, creando de tal manera un mapa de la situacion de los

efectos del tabaco en la enfermedad rara denominada ECMT en el territorio nacional.

Ademas, el CSAP de la GAI de Albacete objeto de estudio no es representativo
del resto de CSAP que existen en Albacete, o a nivel nacional, teniendo en cuenta también
los distintos servicios de salud autonémicos con caracteristicas semejantes. Por lo que

tampoco se podria extrapolar la informacion recogida més allé de esta institucion.

Finalmente, y como aspecto mas personal, he encontrado dificultades
significativas en el desarrollo del proyecto de investigacion que han podido afectar a la
profundidad y al proceso de analisis de este trabajo por la falta de experiencia, practica,

habilidad y conocimientos para desarrollar un estudio de estas caracteristicas.

10.- Declaraciéon de Conflicto de Intereses de los articulos
seleccionados.

Respecto a la declaracion del apartado de conflicto de intereses, ningln estudio
hace referencia a este aspecto, a pesar de las exigencias éticas a los Comités de Redaccion
de las Revistas Cientificas, lo que puede suponer un gran sesgo en el analisis de los

resultados obtenidos en cada uno de los estudios.
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11.- Cronograma.

Tabla 1. Cronograma del Proyecto de Investigacion.

ENERO 2023 FEBRERO 2023 -| ABRIL 2023 - MAYO 2025
MARZO 2023 ABRIL 2025

Reunion Desarrollo de la | Seguimiento Anélisis de
informativa con los | prueba piloto. mensual de forma | resultados.
enfermeros del presencial en las
CSAP de la GAI de consultas de los
Albacete antes de CSAP de la GAI de
iniciar el proyecto Albacete.
de investigacion. Seguimiento

telefonico cada 2

semanas/15  dias

por los enfermeros

del CSAP de la GAI

de Albacete.

Fuente. Elaboracién Propia.
Figura 1. Diagrama de Gantt del Proyecto de Investigacion.
DIAGRAMA DE GANTT
e o

1.- REUNION INFORMATIVA CON LOS
ENFERMEROS DEL CSAP DE LA GAl DE
ALBACETE ANTES DE INICIAL EL PROYECTO

DE INVESTIGACION.

2.- DESARROLLO DE LA PRUEBA PILOTO.

3.- SEGUIMIENTO MENSUAL DE FORMA
PRESENCIAL EN LAS CONSULTAS DE LOS CSAP

DE LA GAI DE ALBACETE.
SEGUIMIENTO TELEFONICO

CADA 2

SEMANAS/15 DIAS POR LOS ENFERMEROS

DEL CSAP DE LA GAI DE ALBACETE.

4.~ ANALISIS DE RESULTADOS

Fuente. Elaboracién Propia.
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12.- Presupuesto.

Tabla 2. Presupuesto del Proyecto de Investigacion.

Estimado

Descripcion Precio Unidades Total Presupuesto
Unidad Estimadas Total
Cina Métrica. 3,99€ 376 1500,24€
Termoémetro Infrarrojo 8,45€ 376 3177,20€
Digital.
Monofilamento de 1,70€ 376 639,20€
Semmes-Weinstein.
Nailon 10g.
Fotocopias/Copias 0,03€ 4760 142,80€
Documentacion.
Coste Analisis | 25-80€/hora 96 horas 7680€
Estadistico.
Divulgar Publicacion y 3630€ 1 3630€
Aportaciones a
Reuniones Cientificas:
-Publicacion de un
Articulo Cientifico en la
Revista Clinica
Espafiola de  Open
Access.
Presupuesto Total 16.769,44€

Fuente. Elaboracion Propia.
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Tabla 3. Personal Necesario para el desarrollo del Proyecto de Investigacion.

PERSONAL FUNCION
Investigador | 1 Captacion de Enfermeras colaboradoras de los CSAP
de la GAI de Albacete.
Informar sobre el proyecto de investigacion.
Recogida de autorregistro mensual.
Transcripcién de datos y posterior analisis de los
mismos.
Obtencion de resultados.
Enfermeras | Albacete: 62 | Captacién de los pacientes.
(Incluidos Proporcionar  informacion  del  proyecto de
pequefios investigacion.
municipios). | Aportacién y recogida del consentimiento informado
al participante en la investigacion.
Seguimiento personal de forma presencial en la
consulta del CSAP de la GAI de Albacete.
Recogida y cumplimentacién del autorregistro.
Deteccion del riesgo de pérdidas de sujetos de
participacion a lo largo de realizacion del estudio.
Participantes | Albacete: Seguimiento del tratamiento:
376 - Grupo de Casos (GCasos) y Grupo de Controles

participantes.

Total, Grupo
de Casos:
188.

Total, Grupo

de Controles:
188.

(GControl).

1°.- GCasos, son aquellos pacientes diabéticos
diagnosticados con Enfermedad de Charcot Marie
Tooth.

2°.- GControl, son aquellos pacientes diabéticos no
diagnosticados con Enfermedad de Charcot Marie
Tooth.

-Observaremos la exposicién al tabaco, asi como, si el
porcentaje de fumadores difiere, entre el grupo de
casos y grupo de controles.

Fuente. Elaboracién Propia.
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14.- Anexos.

14.1.- ANEXO I: Hoja de Informacion para las Enfermeras de los CSAP de
la GAI de Albacete.

HOJA INFORMATIVA PARA LAS ENFERMERAS DE LOS CSAP DE LA GAI
DE ALBACETE SOBRE EL PROYECTO DE INVESTIGACION.

> Titulo del Proyecto.
PROYECTO DE INVESTIGACION: EFECTOS DEL TABACO EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD DE CHARCOT MARIE TOOTH.

Con motivo de llevar a cabo nuestro proyecto de investigacion “PROYECTO DE
INVESTIGACION: EFECTOS DEL TABACO EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
DE CHARCOT MARIE TOOTH?”, nos parece imprescindible contar con la colaboracion
de los enfermeros de los Centros de Salud de Atencién Primaria de la Gerencia de
Atencion Integrada de Albacete, del Servicio de Salud de Castilla La Mancha (SESCAM).

» Obijetivo del Proyecto de Investigacion.

Evaluar el efecto del tabaco en la experiencia de sufrir neuropatia, inflamacion e
hiperemia en pacientes que sufren artropatia neuropatica diabética, Enfermedad de
Charcot Marie Tooth (ECMT).

Queremos agradecerles su colaboracion en este proyecto de investigacion.

El &mbito de estudio seleccionado se corresponde con los Centros de Salud de
Atencién Primaria de la Gerencia de Atencién Integrada de Albacete, perteneciente al
Servicio de Salud de Castilla La Mancha (SESCAM) y los pequefios municipios, durante

un transcurso de tiempo de 2 afios.

Para poder llevarlo a cabo, les entregamos la documentacion necesaria para el normal

desarrollo del mismo:

1. Hoja informativa para el participante en el Proyecto de Investigacion.

2. Hoja de Consentimiento Informado para la Participacion en el Proyecto de
Investigacion.

3. Cuestionario utilizado como Instrumento de Recogida de Datos.

4. Tabla de Autorregistro. Recogida de datos a cumplimentar por los
participantes en el proyecto de investigacion.




> Captacion de los Participantes en el Proyecto de Investigacion.

El Enfermero de cada centro de salud sera el encargado de la captaciéon de los

participantes, cuando realice el proceso de atencion de enfermeria en la consulta de

atencion primaria del centro de salud, captara a aquellos individuos fumadores o no

fumadores diabéticos con enfermedad de Charcot Marie Tooth.

Para ello, el enfermero ha de tener en cuenta y valorar los criterios de inclusion y

exclusion.

» Criterios de Inclusién:

Individuos fumadores y no fumadores diabéticos con enfermedad de Charcot
Marie Tooth atendidos por Enfermeras de los Centros de Salud de la Gerencia de
Atencion Integrada de Albacete, del Servicio de Salud de Castilla La Mancha
(SESCAM).

Individuos fumadores con moderada o alta dependencia a la nicotina que
consuman tabaco desde hace 5 afios.

Individuos que no hayan utilizado o estén utilizando alguna terapia para
abandonar el habito tabaquico.

Hombres y mujeres mayores de edad, sin diferenciacion de cultura o raza.
Individuos que residan en Albacete y pequefios municipios de las pedanias,
pertenecientes a los Centros de Salud de la Gerencia de Atencion Integrada de
Albacete, del Servicio de Salud de Castilla La Mancha (SESCAM).

Aceptacion y firma del consentimiento informado de participacion en el estudio
de forma voluntaria después de haber sido informados.

Individuos fumadores de cigarrillos tradicionales.

> Criterios de Exclusion:

Individuos que no cumplan los criterios de inclusibn mencionados con
anterioridad.

Individuos con enfermedad cardiovascular.

Individuos con tratamiento farmacoldgico o no que modifiquen la sintomatologia
vasomotora.

Individuos que sufran enfermedad de Raynaud.

Individuos fumadores de cigarrillos electronicos.

Individuos con riesgo potencial de pérdida de sujetos a lo largo de realizacion del
estudio.
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Ante la confirmacién de los criterios de inclusion, informara de forma oral o escrita

del proyecto de investigacion que estamos llevando a cabo, y si desean o no participar.

Si el participante acepta participar, se le entregard la Hoja informativa para el
participante en el Proyecto de Investigacion, asi como, la Hoja de Consentimiento
Informado para la Participacion en el Proyecto de Investigacion. Resolviendo las dudas

que plantee el participante.

Seré la enfermera y el investigador, junto con el participante en explicarle el método
de recogida de datos y forma de registro de datos en la Tabla de Autorregistro. Recogida
de datos a cumplimentar por los participantes en el proyecto de investigacién, del

miembro inferior a estudio.

Se le citara a la semana para recoger la Hoja de Consentimiento Informado para la
Participacion en el Proyecto de Investigacion y en este momento, se entregara
Cuestionario utilizado como Instrumento de Recogida de Datos, asi como, la Tabla de
Autorregistro. Recogida de datos a cumplimentar por los participantes en el proyecto de

investigacion.

La enfermera, sera la encargada de explicarle los cuatro pasos para iniciar la recogida
de los registros de los datos referentes a la Neuropatia, Inflamacion e Hiperemia en el
miembro inferior anotandolos en la Tabla de Autorregistro (ANEXO V).

Recogida de datos a cumplimentar por los participantes en el proyecto de investigacion.

1.- Registro de datos referente valoracion de la sensibilidad tactil superficial en el
miembro inferior.

2.- Registro de datos referente medicion del perimetro del miembro inferior con
una cinta métrica.

3.- Registro de datos referente medicion de la temperatura superficial del miembro
inferior un termometro infrarrojo digital.

4.- Registro de datos referente a la valoracion de la conservacion de la boveda

plantar y presencia de deformidades osteoarticulares.
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» Seguimiento de los Participantes en el Proyecto de Investigacion.

Cada mes, se citara al participante en la consulta de enfermeria del CSAP de la GAI
de Albacete para recoger el autorregistro cumplimentado por el mismo participante
diariamente, en la hoja de la Tabla de Autorregistro (ANEXO V).

En el Cuestionario utilizado como Instrumento de Recogida de Datos (ANEXO V),
se recogeran todos datos necesarios a cumplimentar por los participantes en el proyecto
de investigacion, ademds, hay un apartado denominado: “Datos a rellenar por la
Enfermera”, aqui se deben incluir los datos relevantes que el participante aporte sobre

cémo el tabaco le afecta a su calidad de vida, datos subjetivos.

Ademas, se llevara a cabo un seguimiento telefénico cada dos semanas/ 15 dias, para
reforzar de forma positiva la conducta, insistir en la importancia de los registros y
cumplimentar adecuadamente la Tabla de Autorregistro. Recogida de datos a
cumplimentar por los participantes en el proyecto de investigacion para luego realizar un

adecuado andlisis de los datos, y conocer los participantes que abandonan el estudio.

» Recogida de Formularios de los Participantes en el Proyecto de Investigacion.

El investigador, sera el encargado de recoger de forma presencial y mensual a través
de la consulta de enfermeria del CSAP de la GAI de Albacete las Tablas de Autorregistro.
Recogida de datos a cumplimentar por los participantes en el proyecto de investigacion

cumplimentado por los mismos de forma diaria.

> Comenzamos con la Prueba Piloto.

Durante 2 meses vamos a evaluar el proyecto, con la posibilidad corregir los errores
metodoldgicos, y conocer las dificultades encontradas por los enfermeros colaboradores

y los participantes, en todo el proceso.

Fuente: Elaboracion Propia.
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14.2.- ANEXO II: Informacidn para el Participante en el Proyecto de
Investigacion.

INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE EN EL PROYECTO DE
INVESTIGACION.

PROYECTO DE INVESTIGACION: EFECTOS DEL TABACO EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD DE CHARCOT MARIE TOOTH.

La presente investigacion es llevada a cabo por Francisco Corrales Gualda,
Graduado en Enfermeria por la Universidad de Castilla La Mancha (UCLM), Facultad de
Enfermeria de Albacete, y estudiante del Master Universitario en Investigacion en
Ciencias de la Enfermeria, de la Facultad de Enfermeria de la Universidad Rovira i Virgili
(URV) de Tarragona.

El objetivo principal de este proyecto de investigacion es evaluar el efecto del
tabaco en la experiencia de sufrir neuropatia, inflamacion e hiperemia en pacientes que
sufren artropatia neuropatica diabética, Enfermedad de Charcot Marie Tooth (ECMT),
ademas de, determinar la asociacion entre el consumo de tabaco en pacientes con pie de
Charcot Marie Tooth y el incremento de neuropatia, inflamacion e hiperemia.

Para participar en el proyecto de investigacion se propone a usted como
participante del mismo, rellenando y contestando un cuestionario. Consiste en contestar
varias preguntas abiertas y cerradas relacionadas con el tabaquismo y la Enfermedad de
Charcot Marie Tooth.

Le voy a dar informacion e invitarle a participar en este estudio. No tiene que
decidir hoy si participar 0 no en esta investigacion, antes de decidirse, puede hablar con

alguien con el que se sienta comodo sobre el proyecto de investigacion.

Puede que haya algunas palabras que no entienda, por favor, me para segun le
informo para darme tiempo a explicarle. Si tiene preguntas mas tarde, puede preguntarme
a mi, como investigador principal, o a los miembros colaboradores del CSAP de la GAI
de Albacete.

62




La neuroartropatia diabética se considera una de las complicaciones méas severas
y serias de la neuropatia diabética, considerandose una enfermedad rara, de caracter
progresivo. La enfermedad de Charcot Marie Tooth (CMT), es la neuropatia hereditaria
degenerativa mas frecuente con una prevalencia en Espafia de 28,2 casos/100.000
habitantes. Provocando atrofia muscular y pérdida de la propiocepcion. Es un sindrome
poli neuropatico sensitivo-motor, desmielinizante o axonal, que puede transmitirse con
herencia autosdmica dominante, autosémica recesiva, o ligada al cromosoma X. Tiene
que existir tres condiciones esenciales para que se desarrolle en el miembro inferior del
paciente: Hiperemia, Neuropatia e Inflamacion. Los pacientes que presentan enfermedad
de CMT, se caracterizan por inflamacion del miembro inferior (MI), osteopenia y
calcificaciones. Se caracteriza por inflamacion del tobillo y del pie, con neuropatia
periférica, manifestdndose con deformaciones en el pie, fragmentaciones 6seas, fracturas
progresivas y dislocaciones osteoarticulares que provocan graves deformidades en el pie
del paciente, generalmente se presenta de forma unilateral, unido a la aparicion de Glceras
neuropéticas y sus complicaciones, pudiendo acabar en el peor de los casos en la

amputacion del miembro inferior.

Esta investigacion incluird a pacientes diabéticos, fumadores y no fumadores que

sufran la enfermedad de Charcot Marie Tooth.

Ademas, usted realizara una visita presencial al mes a su CSAP de la GAI de
Albacete para el seguimiento del participante por parte de su enfermera del CSAP vy el
participante debera cumplimentar una tabla de autorregistro diario de los episodios de
sufrir neuropatia, inflamacion e hiperemia en los miembros inferiores del participante.
Cada 15 dias la enfermera realizard un seguimiento telefonico de los participantes,
resolviendo dudas, o incidencias que pudieran aparecer, asi como recordando su
autorregistro diario. Una vez que el participante haya cumplimentado el autorregistro
diario, cuando acuda mensualmente a la consulta de enfermeria del CSAP de la GAI de
Albacete, el participante entregard los 31 autorregistros cumplimentados por el

participante a la enfermera o investigador principal.

Si durante el proceso aparece cualquier duda, podra ponerse en contacto via
telefénica con la consulta de enfermeria de su enfermera del CSAP de la GAI de Albacete,

o con el investigador principal para resolver cualquier duda.
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Durante todo el estudio se mantendra comunicacion telefonica con los

participantes.

Estamos invitando a todos los participantes, hombres como mujeres
pertenecientes las consultas de Enfermeria de los Centros de Salud de Atencidn Primaria
de la Gerencia de Atencion Integrada de Albacete, del Servicio de Salud de Castilla La
Mancha (SESCAM), diabéticos fumadores y no fumadores que padezcan la Enfermedad

de Charcot Marie Tooth, a participar en nuestra investigacion.

Su participacion en esta investigacion es totalmente libre y voluntaria. Usted
puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige participar 0 no, continuaran todos los
servicios que reciba en este centro y nada cambiard. Usted puede cambiar de idea més

tarde y dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.

Vamos a evaluar el consumo de tabaco en esta poblacion, diabética que sufre la
enfermedad rara denominada pie de Charcot. Existen numerosos estudios del consumo
del tabaco y sus efectos perjudiciales en la salud de la poblacién. Describiéndose

numerosos efectos adversos como consecuencia del consumo del tabaco.

Necesitamos comparar los efectos del tabaco sobre el miembro inferior del
paciente, para hacer esto, dividiremos a los participantes en dos grupos. Grupo Casos
(GCa) y Grupo Control (GCo). Entonces podremos comprobar la exposicion al tabaco de
los pacientes diabéticos que sufren la ECMT si presentan aumento de la experiencia de

sufrir sintomas de neuropatia, inflamacion e hiperemia.

El proyecto de investigacion no conlleva ningun riesgo para usted. Con la
participacion en el proyecto de investigacion, contribuira a conocer los efectos del tabaco
sobre las personas diabéticas que sufren pie de Charcot. Su participacién es libre y

voluntaria y no recibird remuneracion alguna.

Los profesionales de la salud le estaran observando cuidadosamente y también a

los otros participantes durante el estudio.

Si existe algo que le preocupe o que le moleste sobre el estudio, por favor hable
conmigo ya que soy el investigador principal, o con su enfermero encargado de realizar

tambien el seguimiento.

Con este estudio, se realiza algo fuera de lo ordinario en su comunidad.

64




Nosotros no compartiremos la identidad de aquellos que participen en la
investigacion. La informacion acerca de usted que se recogera durante la investigacion
sera puesta fuera de alcance y nadie sino los investigadores tendran acceso a verla.
Cualquier informacion acerca de usted tendra un numero en vez de su nombre. Solo los
investigadores sabran cuél es su nimero y se mantendra la informacién bajo secreto
profesional. No serd compartida ni entregada a nadie. Toda la informacion que se obtenga
es de carécter confidencial y no serd utilizada para otro propdsito que el de la propia
investigacion. Los datos obtenidos en este proyecto de investigacién se mantendran en
absoluta confidencialidad en una base de datos para la realizacion del analisis estadistico,
el nombre y apellidos no apareceran en ningin documento del proyecto de investigacion

ni del estudio.

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con
usted antes de que se haga disponible al publico. No se compartird informacion
confidencial. Habra pequefios encuentros en la comunidad y estos se anunciaran. Después
de estos encuentros, se publicaran los resultados para que otras personas interesadas
puedan aprender de nuestra investigacion. Puede ejercer su derecho de rectificacion y
acceso de sus datos. Si lo desea, puede ejercer su derecho a ser informado de los resultados

del estudio.

Usted no tiene por qué tomar parte en esta investigacion, si no desea hacerlo,
puede dejar de participar en la investigacion en cualquier momento que quiera. El rechazo
a no participar no supondra ninguna penalizacion. Es su eleccion y todos sus derechos
seran respetados. Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso

después de haberse iniciado el estudio.
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Si desea hacer preguntas mas tarde, puede contactar con cualquiera de las

siguientes personas:

-Francisco Corrales Gualda:
TLF Contacto: 518665885

e-mail: francisco.corrales@estudiants.urv.cat

-Consulta de Enfermeria. Enfermera del Centro de Salud de Atencién Primaria.
TLF Contacto:

e-mail:

Todos los aspectos anteriormente mencionados quedan amparados por la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y Garantia de los

Derechos Digitales.

Fuente: Elaboracion Propia.
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14.3.- ANEXO IlI: Consentimiento Informado (ClI).

CONSENTIMIENTO INFORMADO (CI) PARA LA PARTICIPACION EN EL
PROYECTO DE INVESTIGACION.

» Titulo del Proyecto:

PROYECTO DE INVESTIGACION: EFECTOS DEL TABACO EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD DE CHARCOT MARIE TOOTH.

> Obijetivo del Proyecto de Investigacion: Evaluar el efecto del tabaco en la

experiencia de sufrir neuropatia, inflamacién e hiperemia en pacientes que sufren

artropatia neuropética diabética, Enfermedad de Charcot Marie Tooth (ECMT).

> A cumplimentar por el PARTICIPANTE:

Yo (Apellidos Nombre)

DNI

He sido invitado a participar de forma libre y voluntaria en la investigacion “PROYECTO
DE INVESTIGACION: EFECTOS DEL TABACO EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD DE CHARCOT MARIE TOOTH”;

e Entiendo que deberé seguir con mi vida normal, realizar el seguimiento, asistir a
la consulta del enfermero del CSAP de la GAI de Albacete una vez al mes, y
cumplimentar el autorregistro diario para la recogida de datos de neuropatia,
inflamacion e hiperemia.

e He recibido y leido la hoja de informacién proporcionada o me ha sido leida o
entregada sobre el proyecto de investigacion.

e He tenido la oportunidad de preguntar sobre el proyecto de investigacion y se me
ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado, asi como durante
el proceso.

e He sido informado de los posibles riesgos de ser fumador.

e Sé que puede que no haya beneficios para mi persona y que no se me
recompensara.

e He recibido informacion suficiente sobre el proyecto de investigacion.

e Se me ha proporcionado el nombre de un investigador, asi como el de una
enfermera del CSAP de la GAI de Albacete que puede ser facilmente contactado
usando el nombre, la direccion y datos de contacto proporcionados para contactar
CON esas personas.
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Yo (Apellidos Nombre)

DNI

La informacion me ha sido proporcionada por:

Consiento libre y voluntariamente participar en este proyecto de investigacion
como participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion
en cualquier momento, cuando quiera, sin dar explicaciones y sin que me afecte
en ninguna manera mi cuidado médico.

Por lo tanto, doy libremente y voluntariamente mi consentimiento informado y acepto
participar en el proyecto de investigacion.

Nombre del Participante:
Apellidos del Participante:
DNI:

Fecha:

Firma del Participante:
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> A cumplimentar por un Testigo:

Yo (Apellidos Nombre)

DNI

He sido testigo de la lectura exacta del documento de la hoja de informacion para el
participante, asi como del consentimiento informado para el potencial participante y el
individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado
consentimiento voluntario libremente.

o Nombre del Testigo:
e Apellidos del Testigo:
e DNI:

e Fecha:

e Firma del Testigo:

> A cumplimentar por el Investigador:

Yo (Apellidos Nombre)

DNI

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
consentimiento informado para el potencial participante y el individuo ha tenido la
oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado consentimiento
libremente.

e Nombre del Investigador:
e Apellidos del Investigador:
e DNI:

e Fecha:

e Firma del Investigador:

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de

Consentimiento Informado.

Fuente: Elaboracion Propia.
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14.4.- ANEXO IV: Cuestionario utilizado como Instrumento de Recogida de

Datos.
Cuestionario Instrumento de Recogida de Datos.
1.-Fecha:
2.-Participante N.°:
3.-Sexo: Masculino [] Femenino [
4-Fumador: [ Si 1 No

5.-Diabetes Mellitus: Tipo 1: [J Tipo2: [

6.-Variables Sociodemograficas:

o Edad: __ Afos.
o Sexo: Masculino: [0 Femenino: [
o Nacionalidad:
o Estado civil: Soltero;: O  Casado: [ Viudo: O
o Nivel de Estudios:
Sin estudios [
Estudios Primarios [
Estudios Secundarios [
Estudios Formacién Profesional [
Estudios Universitarios [
Otros [
o Situacién Laboral: Empleado: L1 Desempleado: [l
o Ocupacion:
o Lugar de residencia habitual:
o Habito Toxico.
Alcohol
Tabaco [
Drogas [
Otras [

o Habito tabaquico activo en el momento actual: Si L1 No Ol
o Habito endlico activo en el momento actual: Si L1 No [
o Grado de dependencia.

Independiente [

Dependencia Moderada [

Dependencia Severa [

Gran Dependencia [
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7.-Variables Dependientes:

o Enfermedad de Charcot Marie Tooth, (ECMT): Si L1 No [

o Deformidades osteoarticulares visibles en el Ante Pie: Si O No [
o Deformidades osteoarticulares visibles en el Medio Pie: Si L1 No [
o Deformidades osteoarticulares visibles en el Retro Pie: Si [0 No [

o Ulcera Neuropética epitelizada: Si 0 No [

o Ulcera Neuropética presente: Si 1 No [

8.-Datos relevantes a rellenar por la Enfermera del CSAP de la GAI de Albacete:

Fuente: Elaboracion Propia.
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14.5.- ANEXO V: Tabla de Autorregistro. Registro de datos a cumplimentar por los participantes en el proyecto de
investigacion.

Tabla de Autorregistro. Reqistro de datos a cumplimentar por los participantes en el proyecto de Investigacion.

-Fecha:

-Participante N.°:

-Sexo: Masculino U Femenino [J

-Diabetes Mellitus: Tipo 1: [J Tipo2: [

-Enfermedad de Charcot Marie Tooth, (ECMT): Si [J No O

-Fumador: Si I No [

» Marque con una (X), y rellene el valor numérico obtenido, tras realizar las mediciones:

1.- Registro de datos referente valoracion de la sensibilidad téctil superficial en el miembro inferior.

PIE IZQUIERDO [] PIE DERECHO []

o Neuropatia: [] Si 1 No o Neuropatia: [] Si 1 No
o Sensibilidad tactil plantar superficial conservada: [] Si [] No | o Sensibilidad tactil plantar superficial conservada: [] Si [] No

2.- Registro de datos referente medicion del perimetro del miembro inferior con una cinta métrica.

PIE IZQUIERDO [] PIE DERECHO []

Boveda Plantar Conservada: []

Boveda Plantar Hundida No Conservada: []
Medicion en 8 del Perimetro Bimaleolar:  CM
Medicion Medio Pie (Tarso):  CM

Medicion Ante Pie (Metatarsianos): ~ CM

Boveda Plantar Conservada: []

Boveda Plantar Hundida No Conservada: []
Medicion en 8 del Perimetro Bimaleolar: _~ CM
Medicion Medio Pie (Tarso): _ CM

Medicion Ante Pie (Metatarsianos): ~ CM

O O O O O
o O O O O




3.- Registro de datos referente medicion de la temperatura superficial del miembro inferior un termémetro infrarrojo digital.

PIE IZQUIERDO []

PIE DERECHO []

o Medicidn de la Temperatura en Zona Plantar Pie: °C

o Medicion de la Temperatura en Zona Dorsal Pie: °C

©)

o

Medicion de la Temperatura en Zona Plantar Pie: °C

Medicién de la Temperatura en Zona Dorsal Pie: °C

4.- Registro de datos referente a la valoracion de la conservacion de la boveda plantar y presencia de deformidades osteoarticulares.

PIE IZQUIERDO []

PIE DERECHO []

o Béveda Plantar Conservada: []
o Boveda Plantar Hundida No Conservada: [_]

o Presencia de Deformidades osteoarticulares visibles en el Ante Pie:
Si 1 No [
o Presencia de Deformidades osteoarticulares visibles en el Medio
Pie:
si [1No [
o Presencia de Deformidades osteoarticulares visibles en el Retro
Pie:
Si 1 No [

o

o

o

Boveda Plantar Conservada: []
Boveda Plantar Hundida No Conservada: [_]
Deformidades osteoarticulares visibles en el Ante Pie:

Si 1 No [

Deformidades osteoarticulares visibles en el Medio Pie:
si [1No [

Deformidades osteoarticulares visibles en el Retro Pie:

Si [1 No [

Fuente: Elaboracion Propia.

73




14.6.- ANEXO VI: Documento demostrativo de como realizar una valoracion
de la sensibilidad tactil superficial en el miembro inferior. Para saber realizar
un buen registro de datos referente a Neuropatia.

Documento demostrativo de como realizar una valoracién de la sensibilidad tactil

superficial en el miembro inferior.

Para explorar la presencia de neuropatia, es decir la sensibilidad dolorosa

superficial tactil, utilizaremos el Monofilamento de Semmes-Weinstein.

La enfermera del CSAP de la GAI de Albacete, sera la encargada de explicar al
participante de la investigacion previamente la técnica de exploracion de la sensibilidad
dolorosa superficial tactil mediante la utilizacion del Monofilamento de Semmes-

Weinstein.

De forma diaria, el participante de la investigacion que va a ser explorado por un
ayudante, no puede ver la exploracidn, por lo que mantendrd en todo momento los 0jos
cerrados. Lo ideal seria que se tumbara en decubito supino (boca arriba) y descalzo sobre

una superficie cdmoda, como puede ser una cama para realizar la valoracion.

Junto con la ayuda de una persona auxiliar, previamente informada del manejo, y
uso del instrumento necesario para valorar la sensibilidad dolorosa superficial tactil
mediante la utilizacion del Monofilamento de Semmes-Weinstein 5.07, 10G facilitado
por la enfermera del CSAP de la GAI de Albacete previa aceptacion del consentimiento
informado. Realizara la valoracion de la sensibilidad tactil superficial del miembro

inferior.

La persona que realiza diariamente la exploracién, preguntara al participante de la
investigacion que es explorado, si siente que le tocamos con el Monofilamento de
Semmes-Weinstein o no lo siente que le tocamos con el Monofilamento, asi como, ha de

describir que punto exacto estamos tocando con el monofilamento.



Se exploran 10 puntos. Los 10 puntos explorar se encuentran localizados en la

planta del pie. Las zonas de exploracion mediante el uso del Monofilamento de Semmes-

Weinstein son:

LOCALIZACION PIE PIE
IZQUIERDO DERECHO
LONOTA | NOLO | LONOTA | NOLO

NOTA NOTA

. Pulpejo del dedo Hallux.

. Pulpejo del tercer dedo.

. Pulpejo del quinto dedo

Al W N

. Cabeza del primer metatarsiano

. Cabeza del tercer metatarsiano

. Cabeza del quinto metatarsiano

7.

Arco longitudinal interno

8.

Arco longitudinal externo

9.

Calcaneo, talon.

10. Metamera tibial anterior.

Figura 2.- Como aplicar el
Monofilamento de  Semmes
Weinstein, en las distintas
localizaciones.

Fuente: Garcia de la Pefia, R. et
al. La temperatura del pie como
factor predictivo de aparicion de
Glceras en la Diabetes Mellitus.
Revista internacional de ciencias
poddlogicas. 2019; 13(1), 115-
129.
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Figura 3.- Puntos de
localizacion para
valorar la
sensibilidad tactil
superficial en el
miembro inferior.
Utilizando el
Monofilamento  de
Semmes-Weinstein.

Fuente: Elaboraciéon
propia.

Figura 4.- Puntos de
localizacion para
valorar la
sensibilidad tactil
superficial en el
miembro inferior.
Utilizando el
Monofilamento  de
Semmes-Weinstein.

Fuente: Elaboracién
propia.
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Figura 5.- Puntos de localizacion
para valorar la sensibilidad tactil
superficial en el miembro
inferior. Utilizando el
Monofilamento de Semmes-

Weinstein.

Fuente: Elaboracion propia.

En la exploracion con el monofilamento de Semmes-Weinstein, se realizara sobre la

superficie plantar de piel sana, evitaremos que la zona a explorar posea:

-Ulceras,
-Heridas,

-Hiperqueratosis.
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Periodicidad: Diariamente.

Utensilio para realizar | Monofilamento de Semmes-Weinstein.

la exploracion:

Posicién del | Descalzo, en decubito supino (boca arriba), tumbado sobre

participante a valorar: | una superficie comoda.

Localizacion/Zonas de | Zona plantar del Miembro Inferior que presente ECMT. Ver

exploracion: zonas descritas en (Anexo 7).
Registro de Datos: Realizar registro diario en la Tabla de Autorregistro. (Anexo
5)

INTERPRETACION:

Interpretacion de la valoracion de la sensibilidad tactil superficial en el miembro

inferior mediante el empleo y uso del monofilamento de Semmes-Weinstein.

Si presenta falta de sensibilidad, es decir, no nota la presion ejercida a través del
empleo del monofilamento en los puntos mencionados con anterioridad, en 4 0 mas de 4
puntos significa que la sensibilidad dolorosa tactil superficial de la zona plantar del pie
en el miembro inferior se encuentra afectada y es patoldgica. Indicandonos que existe

Neuropatia.

Fuente: Elaboracion Propia.
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14.7.- ANEXO VII: Documento demostrativo de como realizar una medicién
del perimetro del miembro inferior con una cinta métrica. Para saber realizar
un buen registro de datos referente a Inflamacion.

Documento demostrativo de como realizar una medicion del perimetro del

miembro inferior con una cinta métrica.

Para explorar la presencia de inflamacion en el miembro inferior, utilizaremos una

cinta métrica.

La enfermera del CSAP de la GAI de Albacete, sera la encargada de explicar al
participante de la investigacion previamente la técnica de exploracién de medicion del

miembro inferior mediante la utilizacion de la cinta métrica.

De forma diaria, el participante de la investigacion podra realizarse una auto
medicion mediante la utilizacion de la cinta métrica proporcionada por la enfermera de
su CSAP. Lo ideal seria que el paciente se colocara en sedestacion, sin someter el
miembro inferior a carga, es decir en descarga. Sentado en una silla y descalzo sobre una

superficie dura.

De forma auténoma o junto con la ayuda de una persona auxiliar, previamente
informada del manejo, y uso del instrumento necesario para valorar la presencia de
inflamacién mediante la utilizacion de la cinta métrica facilitada por la enfermera del
CSAP de la GAI de Albacete previa aceptacion del consentimiento informado. Realizara

la medicidn de los distintos perimetros que componen el miembro inferior.
La persona que realiza diariamente la medicién, realizara una medicion en ocho

(8) del perimetro bimaleolar del miembro inferior, ademas, medira el perimetro con la

ayuda de la cinta métrica, del medio pie (tarso), y del antepié (metatarsianos).

79



Figura 6.-

(1) Medicion con cinta métrica en
sedestacion del perimetro del
antepié (metatarsianos).

(2) Medicion con cinta métrica en
sedestacion del medio pie (tarso).
(3) Medicidn con cinta métrica el
perimetro bimaleolar del tobillo
del miembro inferior.

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 7.-

Medicion en ocho (8) con cinta
métrica en sedestacion del
perimetro bimaleolar del
miembro inferior.

Fuente: Elaboracion propia.
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Periodicidad:

Diariamente.

Utensilio para realizar

la exploracion:

Cinta métrica.

Posicion del
participante a valorar:

Descalzo, en sedestacion, en descarga y sobre una superficie

dura.

Localizacion/Zonas de

exploracion:

1°.- Miembro Inferior que presente ECMT:
-Perimetro Bimaleolar.
-Perimetro del Mediopié (Tarso).
-Perimetro Antepié (Metatarsianos).

Registro de Datos:

Realizar registro diario en la Tabla de Autorregistro.
(Anexo 5)

INTERPRETACION:

Interpretacion de la valoracion del perimetro del miembro inferior mediante el

empleo y uso de la cinta métrica.

Si presenta un incremento con respecto a los valores iniciales mayor o igual a 0,5

cm con la ayuda de la cinta métrica, en las mediciones en ocho (8) del perimetro

bimaleolar del miembro inferior, del medio pie (tarso), y del antepié (metatarsianos).

Indicandonos que existe Inflamacion.

Fuente: Elaboracion Propia.
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14.8.- ANEXO VIII: Documento demostrativo de cdmo realizar una toma de
temperatura superficial del miembro inferior con un termdémetro infrarrojo
digital. Para saber realizar un buen registro de datos referente a la
Hipertermia.

Documento demostrativo de como realizar una medicion de la temperatura

superficial del miembro inferior un termoémetro infrarrojo digital.

Para explorar la presencia de hipertermia en el miembro inferior, utilizaremos un

termometro infrarrojo digital.

La enfermera del CSAP de la GAI de Albacete, sera la encargada de explicar al
participante de la investigacion previamente la técnica de medicion de la temperatura del

miembro inferior mediante la utilizacion de un termémetro infrarrojo digital.

De forma diaria, el participante de la investigacion podra realizarse una auto
medicion mediante la utilizacion del termdémetro infrarrojo digital proporcionada por la
enfermera de su CSAP. Lo ideal seria que el paciente se colocara en sedestacion, sin
someter el miembro inferior a carga, es decir en descarga. Sentado en una sillay descalzo

sobre una superficie dura.

De forma auténoma o junto con la ayuda de una persona auxiliar, previamente
informada del manejo, y uso del instrumento necesario para valorar la presencia de
hipertermia mediante la utilizacion del termémetro infrarrojo digital facilitada por la
enfermera del CSAP de la GAI de Albacete previa aceptacion del consentimiento
informado. Realizara la medicion de la temperatura superficial en los distintos puntos de
interés de la zona plantar del pie y zona dorsal del pie.

La persona que realiza diariamente la medicion, realizard una medicion de la
temperatura en la zona plantar, concretamente en la zona intermetatarsal plantar del pie,
asi como también medira la temperatura en la zona dorsal, concretamente en la zona

intermetatarsal dorsal del pie, (donde se localiza el pulso pedio).
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Figura 8.- Medicion de la
temperatura en la zona
plantar, concretamente en la
zona intermetatarsal plantar
del pie.

Fuente: Garcia de la Pefia, R. et al. La temperatura del pie como factor predictivo de
aparicion de ulceras en la Diabetes Mellitus. Revista internacional de ciencias
podologicas. 2019; 13(1), 115-129.

ek Figura 9.- Medicion de la
~ temperatura en la zona

dorsal del pie,
concretamente en la zona
intermetatarsal dorsal del
pie. (donde se localiza el
pulso pedio).

Fuente: Un termometro digital permite alertar de Ulceras de pie en diabéticos [Internet].

ConSalud.Es. 2015 [citado 5 mayo

2022]. Disponible en:

https://www.consalud.es/tecnologia/un-termometro-digital-permite-alertar-de-ulceras-

de-pie-en-diabeticos 21221 102.html
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Periodicidad: Diariamente.

Utensilio para realizar | Termémetro Infrarrojo Digital.

la exploracion:

Posicién del | Descalzo, en sedestacion, en descarga y sobre una superficie

participante a valorar: | dura.

Localizacion/Zonas de | Medicion de la temperatura en la zona plantar y dorsal del
exploracion: miembro inferior.

-Medicion de la temperatura en la zona plantar,
concretamente en la zona intermetatarsal plantar del
pie.

-Medicion de la temperatura en la zona dorsal,
concretamente en la zona intermetatarsal dorsal del

pie, (donde se localiza el pulso pedio).

Registro de Datos: Realizar registro diario en la Tabla de Autorregistro.
(Anexo 5)

INTERPRETACION:

Interpretacion de la valoracion la técnica de medicion de la temperatura del

miembro inferior mediante la utilizacion de un termémetro infrarrojo digital.

Si presenta un incremento mayor o igual a 2 °C grados centigrados, con respecto
a los valores iniciales, con la ayuda del termometro infrarrojo digital, en la zona plantar
y dorsal del miembro inferior. Concretamente en la medicion de la temperatura en la zona
plantar, concretamente en la zona intermetatarsal plantar del pie, y en la medicién de la
temperatura en la zona dorsal, concretamente en la zona intermetatarsal dorsal del pie,
(donde se localiza el pulso pedio), significa que existe un incremento de la temperatura
del miembro inferior, encontrandose afectada y es patoldgica. Indicandonos que existe

Hiperemia.

Fuente: Elaboracion Propia.
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14.9.- ANEXO IX: Documento demostrativo de como realizar una valoracion
de la Boveda Plantar del Miembro Inferior y presencia de deformidades en el
pie. Para saber realizar un buen registro de datos referente a la Boveda
Plantar y deformidades en el pie.

Documento demostrativo de como realizar una valoracién de la conservacion de la

bdveda plantar y de la presencia de deformidades osteoarticulares en el pie.

Para explorar la de la conservacion de la bdveda plantar y de la presencia de deformidades

osteoarticulares en el pie, utilizaremos la vista.

La enfermera del CSAP de la GAI de Albacete, sera la encargada de explicar al
participante de la investigacion previamente la técnica de exploracién y valoracion de la
boveda plantar del miembro inferior y la presencia de deformidades osteoarticulares en

el pie mediante la utilizacion de la vista.

De forma diaria, el participante de la investigacion podra realizarse una auto
valoracion mediante la utilizacion de la vista. Lo ideal seria que el paciente se colocara
en bipedestacion, sometiendo el miembro inferior a carga, es decir de pie. De pie y

descalzo sobre una superficie dura.

De forma autébnoma o junto con la ayuda de una persona auxiliar, previamente
informada de como realizar la exploracién y valoracion de la béveda plantar en el
miembro inferior y de la presencia de deformidades osteoarticulares en el pie. Realizara
la observacién de la conservacién de la boveda plantar en el miembro inferior y de la

presencia o no de deformidades osteoarticulares en el ante pie, medio pie y retro pie.

La persona que realiza diariamente la observacion, valorara la conservacion de la
boveda planar. Boveda plantar conservada o Boveda plantar hundida o no conservada.
Asi como, presencia 0 no de deformidades osteoarticulares en el ante pie, medio pie y
retro pie.
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Figura 10.- Valoracion de la Conservacion de la Boveda Plantar.

(1) Boveda Plantar Conservada.
(2) Boveda Plantar Ausente, Hundida o No Conservada. Todo el Arco Plantar se
encuentra en contacto directo con la superficie.

Fuente: Pie plano. Disminucion de la boveda plantar [Internet]. Clinica Podia
FYS. 2022 [citado 5 mayo 2022]. Disponible en: https://clinicapodiafys.es/pie-
plano-disminucion-de-la-boveda-plantar

Figura 11.-

(1) Boveda Plantar conservada
en  bipedestacion  Miembro
Inferior Derecho.

(2) Boveda Plantar conservada en
bipedestacion Miembro Inferior
Izquierdo.
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Periodicidad:

Diariamente.

Utensilio para realizar

la exploracion:

Vista.

Posicion del

participante a valorar:

Descalzo, en bipedestacion, en carga y sobre una superficie

dura.

Localizacion/Zonas de

exploracion:

1°.-Conservacion de la Boveda Plantar:

-Bdveda plantar conservada.

-Boveda plantar ausente, hundida o no conservada.
2°.- Presencia de deformidades osteoarticulares en el ante

pie, medio pie y retro pie.

Registro de Datos:

Realizar registro diario en la Tabla de Autorregistro.
(Anexo 5)

INTERPRETACION:

Interpretacion de la valoracion de la conservacion de la boveda plantar.

Si la boveda plantar se encuentra ausente, hundida o no conservada, significa que

existen alteraciones osteoarticulares en el miembro inferior, como consecuencia de la

neuropatia, inflamacion e hiperemia, encontrandose afectada y es patoldgica.

Indicandonos que existe afectacion osteoarticular del miembro inferior.

Fuente: Elaboracion Propia.
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14.10.- ANEXO X: Valoracion del cuestionario piloto por parte de los
participantes.

Valoracion del cuestionario.

Queremos conocer cual es su opinion acerca de la estructura y redaccion de las preguntas
que le hemos realizado en:

Anexo IV. Cuestionario utilizado como Instrumento de Recogida de Datos.

Anexo V. Tabla de Autorregistro. Registro de datos a cumplimentar por los
participantes en el proyecto de investigacion.

Puede marcar las casillas que usted considere (Si o No), asi como contestar a las preguntas
abiertas realizadas.

Agradezco su colaboracion, debido a que a partir de estas respuestas podremos realizar
mejoras en el Anexo 4y Anexo 5.

o 1.- (Se comprenden bien los enunciados?:

Si ] No [

o 2.- Si el enunciado/os no son comprensibles, explique el motivo:

o 3.-¢Las preguntas de los enunciados son demasiado largas?:

Si 1 No [

o 4.- Indique la pregunta/as cuyo enunciado es demasiado largo:
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o 5.- ¢Las preguntas de los enunciados son demasiado cortas?:

Si [1 No [

o 6.- Indique la pregunta/as cuyo enunciado es demasiado corto:

o 7.- ¢Se ha encontrado con dificultades para seguir el orden de las preguntas
realizadas?:

Si [1 No [

o 8.- ¢(Cree usted que el cuestionario es demasiado largo y extenso?:

Si [1 No [

o 9.- Indique aspectos y propuestas de mejora relacionadas con los cuestionarios
realizados:

Gracias por su colaboracion para la contribucién y mejora de la calidad del estudio.

Fuente: Elaboracion Propia.
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