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4. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE
La diabetes mellitus es una de las patologias de mayor crecimiento del siglo
XXI, cuya complicacion mas grave es la amputacion. El 40% de los pacientes
diabéticos’ presenta algun tipo de neuropatia que propicia la aparicién de Ulceras,

que contribuyen al riesgo de sufrir amputacion.

Esta consecuencia supone una gran repercusion a nivel funcional pero
también, a nivel personal: los pacientes tienen que adaptarse a la nueva situacion,
viendose afectado su bienestar psicolégico. De esta manera, aparecen sintomas de
depresion o ansiedad por la falta de independencia individual y otros factores que se
ven afectados. Por ello, el objetivo de nuestro estudio es la experiencia vivida de
pacientes que le ha sido realizada una amputacion transmetatarsal, de Syme y

desarticulacion de la rodilla, con diabetes mellitus como enfermedad de base.

La metodologia empleada sera la investigacion cualitativa con perspectiva
fenomenoldgica hermenéutica. La poblacion de estudio seran los pacientes del Area
Sanitaria de Ferrol, que seran elegidos mediante un muestreo tedrico intencionado y
a los que les seran realizadas entrevistas semiestructuradas para la recogida de

datos.

Palabras clave: Diabetes mellitus, amputacion, pie diabético, adaptacion

psicologica, experiencia.
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5. ABSTRACT AND KEYWORDS
Diabetes mellitus is one of the fastest growing pathologies of the 21st century,
whose most serious complication is amputation. Forty percent of diabetic patients’
have some type of neuropathy that leads to the appearance of ulcers, which

contribute to the risk of amputation.

This consequence has a great impact on a functional level but also on a
personal level: patients have to adapt to the new situation, and their psychological
well-being is affected. In this way, symptoms of depression or anxiety appear due to
the lack of individual independence and other factors that are affected. Therefore, the
aim of our study is the lived experience of patients who have undergone
transmetatarsal, Syme and knee disarticulation amputation, with diabetes mellitus as

a base disease.

The methodology employed will be qualitative research with a
phenomenological hermeneutic perspective. The study population will be the patients
of the Health Area of Ferrol, who will be chosen by means of an intentional theoretical
sampling and to whom semi-structured interviews will be carried out for the collection

of data.

Keywords: Diabetes mellitus, amputation, diabetic foot, psychological

adaptation, experience
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6. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
La diabetes mellitus (en adelante DM) pertenece al grupo de enfermedades
cronicas no transmisibles que aparecen cuando el pancreas no puede producir
insulina o cuando el cuerpo no puede utilizar la insulina que produce. Esto ocasiona
una hiperglucemia mantenida, resultante de defectos en la secrecion de insulina, su

accién o ambas?.

La DM es una de las patologias sin cura de mayor crecimiento del siglo XXI y que
con el paso de los afios avanza a pasos agigantados: Hace una década, en 2010, la
proyeccion mundial de casos de diabetes para 2025 era de 438 millones, sin
embargo, cinco afos antes de esa fecha ya ha sido superada en 25 millones3. Segun
el informe mundial de la OMS en 2014, 422 millones de adultos a nivel mundial
padecian diabetes, frente los 108 en 1980. La prevalencia mundial de la diabetes se
ha duplicado desde entonces, pasando del 4,7% al 8,5%*. En Esparia la mortalidad
de la poblacion con diabetes es mayor que la no diabética, ademas de las
complicaciones subyacentes. La prevalencia de DM tipo 2, varia entre el 4,8 y el
18,7% y la DM tipo 1 entre el 0,08 y el 0,2. En cuanto a la incidencia anual, se estima
entre 146 y 820 por 100 000 personas para la DM tipo 2 y entre 10 y 17 nuevos casos

anuales por 100 000 personas para la DM tipo 1°.

Existen dos tipos principales de DM: DM Tipo 1, que esta causada principalmente
por una reaccion autoinmunitaria en la que el sistema inmune del organismo ataca a
las células beta pancreaticas que producen lainsulina. Como consecuencia el cuerpo
no produce la hormona, o muy poca. Y DM tipo 2, que es el tipo mas comun de
diabetes. En este caso, la hiperglucemia es el resultado de la incapacidad de las
células del cuerpo a responder a la accién de la insulina, o que viene a decir,
resistencia la insulina®’. A pesar de esto, es dificil cuantificar con precision la
prevalencia de los subtipos de diabetes, ya que en la mayoria de las fuentes de datos
mundiales existe una falta de diferenciacion entre DMT1 y DMT2 debido a los costes

de pruebas adicionales.

La mayoria de los pacientes que padecen obesidad crean resistencia a la
insulina. Sin embargo, su diagndstico se puede retrasar afios porque la
hiperglucemia se desarrolla gradualmente y, en los comienzos los sintomas pueden

pasar desapercibidos. Por esta razon, existe poblacion que desconoce que padece

EXPERIENCIA DE PACIENTES DIABETICOS TRAS AMPUTACION Miriam Queiruga Pifieiro



7

diabetes. Se estima que la proporcion de DM conocida frente la ignorada oscila entre
1:3 y 2:3 del total.

Otro aspecto a tener en cuenta de la diabetes, son las complicaciones macro y
microvasculares que acompana. Una de las complicaciones microvasculares de alta
prevalencia y con grandes implicaciones en la morbilidad del diabético es la
neuropatia diabética®. El 40% de los diabéticos presentan algin tipo de alteracion
neuropatica en el momento diagndstico, pero la prevalencia no se puede determinar
con exactitud porque aumenta con el tiempo de evolucion de la diabetes y la edad
del paciente'. Produce un dafio a los nervios mas distales de las extremidades, en
especial los pies, por los factores metabdlicos (hiperglucemia mantenida) y la
enfermedad vascular. En consecuencia, aparecen parestesias, entumecimiento y
pérdida de sensibilidad que propicia la aparicién de lesiones, como Uulceras y el
conocido pie diabético, que contribuyen al riesgo de sufrir una amputacién del
miembro inferior®. Esto ultimo nos hace pensar que una patologia que a priori permite
mantener una calidad de vida favorable, puede derivar en un gran obstaculo en la

gestion de la enfermedad.

Debida a la afectacion sistémica, ademas de la compleja etiopatogenia que
conlleva esta patologia, es necesario que su abordaje se realice de forma
multidisciplinar. Se conoce que el numero de amputaciones es mucho menor (entre
un 50-70%) cuando las complicaciones ocasionadas por esta enfermedad son
tratadas en equipos multidisciplinares®. Dentro de este equipo, una figura que no

podemos olvidar es la del poddlogo.

El podologo es el profesional sanitario que cuenta con una vision integral del
pie y, por ende, del pie diabético, por lo que su papel es fundamental en la prevencion
y tratamiento de lesiones y amputaciones derivadas de esta enfermedad. Las cifras
avalan la necesidad del poddlogo, ya que el 40% de las lesiones y un 85% de las
amputaciones se pueden evitar si se diagnostica y se trata de manera precoz el pie
diabético®. En el sistema publico espariol/gallego no se incorpora la figura del
poddlogo, lo que ocasiona que los pacientes muchas veces tengan que costearse
sus servicios. Con la implantacién del poddlogo en el sistema sanitario, por un lado,
formaria parte del servicio de atencion primaria cuya funcién se destinaria a cuidados

del pie, prevencién deformidades y ulceras, etc. En el ambito hospitalario, se
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encontraria en la unidad de pie diabético donde se tratan lesiones mas complejas.
Sin embargo, en Espafia hay muy pocas unidades instaladas y el abordaje
terapéutico del pie diabético se ve limitado. Por esta razon, se insiste en la inclusion
de la figura del podologo con la creacion de unidades de pie diabético en la sanidad
publica que ademas de reducir los gastos sanitarios, mejoraria la calidad de vida de

los pacientes y habria un mayor control de las complicaciones de pie diabético.

6.1 Amputacion: definicion y nivel

Se sabe que aproximadamente el 1% de personas con diabetes sufren
amputacién en alguna extremidad inferior en alguna etapa de la enfermedad. Se trata
de una intervencion quirurgica en la que se elimina un elemento anatémico con una
etiologia traumatica o por enfermedad enddcrina. Es el resultado del fracaso del
abordaje y una de las principales causas de morbilidad, discapacidad y costes para
la poblacion diabética. Una deteccion a tiempo de las complicaciones es un factor
determinante a tener en cuenta, pues el 85% de las amputaciones vienen precedidas
por una ulcera en el pie, menguando notablemente la calidad de vida de los
pacientes. Por ello, una prevencion de las lesiones en el pie diabético, asi como un
buen abordaje terapéutico pueden reducir la tasa de amputacién entre un 50 y
85%'° . El sistema de clasificacion de lesiones para pie diabético de Wagner- Meggitt

(tabla 1), es la mas utilizada.

Tabla I. Sistema de clasificacion de Wagner- Meggitt'"

GRADO LESION CARACTERISTICAS
Hiperqueratosis, cabezas de metatarsianos
0 Ninguna, pie de riesgo prominentes, dedos en garra, deformidades
Oseas
Ulceras superficiales Destruccion del espesor total de la piel

, Penetra al tejido subcutaneo (ligamentos),
Il Ulceras profundas

pero sin afectar al hueso. Infectada

1l Ulcera profunda + absceso Extensa, profunda, secrecién, mal olor
o Necrosis de una parte del pie (dedos, talon
v Gangrena limitada
o planta)
Vv Gangrena extensa Todo pie afectado, efectos sistémicos
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Aunque todas las amputaciones tienen una gran repercusion en el paciente hay
varios factores involucrados en la parte funcional, entre ellos, el nivel de la
amputacién. Los profesionales sanitarios implicados en la atencién clinica van a

orientar la intervencion en salvar la vida, pero siempre pensando en obtener el mejor

9

pronaostico funcional, familiar, social y laboral del paciente.

En la siguiente tabla se resumen los niveles de amputacion mas comunes’?:

Tabla Il. Niveles de amputacién

NIVEL

CARACTERISTICAS

TRANSTIBIAL

Capacidad de caminar mas de 500 metros

Velocidad de marcha (71m/min), por debajo de las
personas sin amputacion (80m/min) y consumo de O2
similar

Independencia

Reinsercion laboral factible

DISTAL
(TRANMETATARSIANA)

Igual que transtibial, mejor posibilidad de caminar 500
metros.

Velocidad de marcha y consumo de O2, igual que
transtibial.

Independencia

Reinsercion laboral factible

Reduccién de la velocidad abundante con mayor coste

DESARTICULACION DE LA energético.
RODILLA Reinsercion laboral factible
Mejor adaptacion a prétesis
Notable reduccién de velocidad (de 80 a 52 m/min) de la
TRANSFEMORAL marcha y un coste energético importante.
Mayor probabilidad de desistir de la actividad fisica.
Menos popular
SYME _ PoP _ _ .
, Ventajoso en la adaptacion protésica y funcionales
(DESARTICULACION DEL _ _ .
Inconveniente, extremo voluminoso estético
TOBILLO)

Contraindicada en casos de compromiso vascular

EXPERIENCIA DE PACIENTES DIABETICOS TRAS AMPUTACION
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6.2 Pacientes amputados

Ademas de las repercusiones funcionales y anatomicas, la amputacion de
extremidades inferiores conlleva multitud de complicaciones a nivel personal,
familiar, social y laboral. El bienestar psicolégico se ve afectado por la pérdida de
independencia y otros factores que contribuyen a la aparicion de depresion, ansiedad
creando una experiencia traumatica, subjetiva e individual. Cada persona sufre a su
manera dentro de un contexto social y en un marco temporal especifico. Por ello, la
atencion psicologica se debe individualizar y actuar en funcion las condiciones
personales'®'4. Hay algunos articulos que indican que los profesionales de la salud
se centran en cuestiones fisicas y practicas, pero a menudo dejan la parte mas
emocional a un lado, a pesar de que en los meses posteriores a la amputacion, la
baja autoestima, ansiedad, depresion, cambios personales, entre otros, son

predominantes®.

Otro aspecto a tener en cuenta es la imagen corporal. La amputacion no deja de
ser una pérdida de una porcién anatdbmica que crea una anomalia estética, lo que
puede suponer un trauma para el paciente. Para ello, la implantacién de prétesis es
de suma importancia para que el miedo que genera la transformacioén del cuerpo sea
menor, ademas de mejorar la funcionalidad. Sin embargo, esta adaptacion necesita
de aprendizaje, que gracias a los programas de rehabilitacion se logra la

independencia total de las actividades de su vida diaria, incluyendo la laboral'#16,

La literatura resalta que las condiciones familiares, econdmicas y laborales
influyen en el cuidado de pacientes diabéticos y amputados. Los pacientes
consideran que la familia es la piedra angular de los cuidados, pues dependen de
ellos para la realizacidn de las actividades diarias y su supervivencia. Por ello, una
buena condicién familiar se correlaciona de manera satisfactoria con la gestion del

dolor emocional y la recuperacion total”-18.

Una de las preocupaciones que afecta a estos pacientes es la incapacidad de ser
miembros productivos de la sociedad: la carga econdmica, la impotencia, el apoyo
social. En un estudio que exploraba las experiencias vividas en pacientes amputados
por diabetes declararon que han sufrido limitaciones para realizar las tareas de la

vida diaria. También citaban que los roles que desempafiaba su familia han

EXPERIENCIA DE PACIENTES DIABETICOS TRAS AMPUTACION Miriam Queiruga Pifieiro



11

cambiado debido a la falta de independencia del participante, ademas del impacto

psicosocial que también mencionaban'317.

El factor laboral y socioecondmico también juega un papel fundamental en la
calidad de los cuidados. En muchos estudios'®'®, los pacientes declararon la
ansiedad que les genero la pérdida de ingresos tras la amputacion debido a que la
condicion laboral no se adapta a su nueva situacion. En un sistema sanitario publico,
los costes adicionales que conlleva la amputacion, asi como los cuidados
postquirurgicos no afectan directamente. Sin embargo, en la mayoria de los casos,
los pacientes tienen que asumir unos gastos, a pesar de que muchos no se lo pueden
permitir como las protesis o zapatos especiales, cambios estructurales del hogar o
la necesidad de acudir a especialistas. En aquellos territorios donde la sanidad es

privada, la falta de trabajo e ingresos empeora la situacion.

6.3 Problema de investigacion
Tras una exhaustiva busqueda bibliografica, obtuvimos que el cuidado de estos
pacientes no es integral, sino que, la mayoria priorizan un abordaje clinico y centrado en

tareas, a pesar del impacto personal de las amputaciones.

Lo destacable de nuestra busqueda fue que la literatura disponible no resuelve
nuestro problema de investigacion. Sin embargo, existe mucha bibliografia que sustenta la
idea de que es necesario un cambio de enfoque'®20, Por ejemplo, el estudio llevado a cabo
por Orozco-Beltran y Menéndez Torres(2016)?" que refleja la poca implicacién del cuidado
psicosocial en los pacientes diabéticos. La mayor parte de la atencién esta dedicada a la
exploracion fisica y la evaluacién de la glucosa, y en menor medida se abordan el manejo
de aspectos psicosociales como depresion o ansiedad. Incluso, todos los participantes del
estudio concuerdan en que la atencion psicologica es escasa y que una mejora en este
aspecto esta directamente relacionada con la calidad de atencion. También nos
encontramos articulos que destacan la falta de atencion psicolégica a este tipo de
afecciones: los profesionales de la salud se centran en cuestiones fisicas y practicas, pero
la parte emocional y existencial queda en un segundo plano. A pesar de esta situacién, se
describe que la aportacién de estrategias de afrontamiento centradas en la emocion tienen
relacién con el éxito de la rehabilitacién, ademas de que los pacientes sin ser plenamente

conscientes, reclaman este tipo de atencion315.
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La amputacidn como tema teorico se trata en muchos articulos, pero hay muy poca
informacion sobre un enfoque mas fenomenolégico. En una revision sistematica sobre las
complicaciones de la diabetes, la amputacion esta presente e incluso mencionada como
factor psicologico, pero finalmente concluyen que es un tema del cual no existe mucha
informacion?2. Otro ejemplo, es el estudio de Livingstone y colaboradores'® que coinciden
en la falta de estudios que se centren en las experiencias de las personas que han sufrido

una amputacion relacionada con la diabetes.

6.4 Pregunta de investigacion
Ante esta situacion descrita nos planteamos la siguiente pregunta, apoyandonos

en la herramienta SPIDER (tabla Ill) para su formulacion:

Tabla lll. Herramienta SPIDERZ

S (Sample/Muestra) Pacientes diabéticos recientemente
amputados
Pl (Phenomenom of interest/ Amputacion transmetatarisana, de
Fendmeno de interés) Syme o desarticulacién de la rodilla
D (Design/Disefio) Proyecto de estudio cualitativo
E (Evaluation/Evaluacion) Experiencias o0 vivencias de
pacientes amputados
R (Research type/Tipo de Método cualitativo
investigacion)

De esta manera, la pregunta de investigacion seria la siguiente: § CoOmo son las
experiencias de pacientes diabéticos tras una amputaciéon transmetatarsiana,

de Syme o desarticulacién de la rodilla?

6.5 Justificacion y aplicabilidad
Para la justificacién de nuestro proyecto hemos utilizado la herramienta FINER?4.
Esta regla es utilizada para la justificar la pertinencia de nuestro proyecto de estudio
haciendo referencia a cinco aspectos:

e Factible: para que nuestra investigacion sea factible tenemos que contar con

los recursos, pacientes, tiempo y el presupuesto necesario.
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¢ Interesante: El tema es, implicaciones, resultados sean interesantes para el
investigador.

¢ Novedosa: Es novedosa al confirmar, refutar o ampliar hallazgos previamente
publicados.

o Etica: Es un punto de mucha importancia, pues el proceso de investigacion
no debe dafar a las personas implicadas.

¢ Relevante: Es relevante cuando aporta al algo al conocimiento cientifico, si
puede ser util para modificar politicas sanitarias o va a ser la base para futuras

investigaciones.

De acuerdo a esta herramienta, consideramos que con esta propuesta vamos a
obtener unos resultados interesantes para el colectivo podolégico y para el resto de
profesionales implicados ya que nos permitira crear una alianza terapéutica y una

optima adherencia al tratamiento.

Por otro lado, los resultados de investigacion seran novedosos porque mostraran
las experiencias que estan poco desarrollados en la bibliografia/literatura y permitiran
ampliar el cuerpo de conocimientos de este fendbmeno. Toda la investigacion se
realizara bajo un marco donde las cuestiones ético-legales estan aseguradas. Va a
ser factible, ya que contamos con los recursos necesarios para realizarlo, con un
numero de participantes suficientes, tiempo requerido y con los recursos econdémicos
cubiertos. Por ultimo, esta investigacién resulta relevante para el conocimiento
cientifico, pues ademas de responder a una cuestion poco tratada hasta actualidad,
los resultados pueden a contribuir en la atencidn sanitaria, e incluso constituyendo

la base de futuras investigaciones.

6.6 Perspectiva tedrica

Los trastornos psiquiatricos en la diabetes han sido examinados por
investigadores, un tema que interfiere en la adaptacion psicosocial a la enfermedad
cronica y la discapacidad. Los trastornos con mayor prevalencia son el trastorno de
ansiedad y del panico con tasas de 13,5% y 1,9%, respectivamente?>2¢, Muchos
estudios y revisiones?’-2° han demostrado la relacion entre la depresién y el control
glucémico. Observaron que los sintomas depresivos estaban presentes en aquellos
casos que padecian una desregulacién de la glucosa. Sin embargo, cuando se

introdujo la adhesion al autocuidado, la relacién entre los sintomas depresivos y la
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desregulacion de la glucosa no era estadisticamente significativa. A esto se le suma,
la presencia complicaciones como enfermedades cardiovasculares, dolor crénico,

amputaciones, etc. que pueden empeorar el cuadro depresivo?.

Por este motivo, vemos necesario emplear la Teoria de Afrontamiento para
alcanzar un mayor entendimiento de los futuros resultados. Se utilizara el Modelo de
Afrontamiento desarrollado por Lazarus y Flokman (1984)%%30 como marco de
comprension de las conductas de los sujetos, lo que justifica la planificacion de las
intervenciones psicoterapéuticas. Esto no significa un abandono de la evaluacion del
problema desde analisis funcional y desde una valoracion clinica, sino que se trata
de agregar a lo anterior una profundidad estratégica que permite una planificacion
integrada de las intervenciones, valorando su pertinencia para el afrontamiento de

un plan individualizado.
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7. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA
La estrategia de busqueda se ha realizado en las siguientes bases de datos:
PubMed, Scopus, y Dialnet. De esta manera, se reduce el sesgo de publicacion y
selectividad de articulos fuera del alcance de la revision. Para la construccion de las
estrategias de busqueda se emplearon términos MeSH (Medical Subject Headings),
DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud) y palabras libres. Algunos ejemplos

»” “

son “diabetic foot” “amputation”, “foot amputation”, “qualitative”, “experience”,
“psyhological adaptation”. Estos términos fueron relacionados con los operadores
booleanos “AND”, “NOT” y “OR”. En algunas bases de datos se ha dado la opcion
de filtrado a articulos que hablasen solo de humanos, ademas de acotar la busqueda

a aquellos documentos en idiomas de inglés y espafiol.

La estrategia de busqueda se muestra en las siguientes tablas:

Tabla IV. Busqueda bibliografica Pubmed

PUBMED

Referencias

Estrategia de busqueda Limites activados Resultados .
seleccionadas

(Ccccceccccccccc((diabetic  foot) or

(diabetic feet)) and

(amputation)) and (lower imb))) | _ {Jitimos 5 afios

or (adaptation)) or

(psychological)) or (quality of | - Inglésy espanol 47 15

life)) or (emotions)) or (anxiety))
or (coping)) or (guilty)) or
(psychological adaptation)) or
(psychological impact)

- Humanos

Tabla V. Busqueda bibliografica Dialnet

DIALNET

Referencias

Estrategia de busqueda Limites activados Resultados .
seleccionadas

- Rango de anos

(“pie diabético”) AND 2010-2019
(“amputacion”) OR 2 1
(“vivencias”) - Estudios
cualitativos
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Tabla VI. Busqueda bibliografica Scopus

SCOPUS

Referencias

Estrategia de busqueda Limites activados Resultados .
seleccionadas

( ( TITLE-ABS-KEY ( "diabetes
mellitus” ) ) OR ( TITLE-ABS- . )
KEY ( "diabetic foot" ) ) ) AND ( | = Ultimos 5 afios
( TITLE-ABS-KEY (
"amputation" ) ) OR ( TITLE-
ABS-KEY ( "psychological |- Open Access 125 2
adaptation” ) ) OR ( TITLE-| . . .
ABS-KEY ( "experience" ) ) OR spanot € ingles
TITLE-ABS-KEY ( "coping" ) |- Espafiay estados
OR ( TITLE-ABS-KEY ("quality |  unidos

of life" ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY
("emotions" ) ))

- Humanos

Tabla VII. Busqueda bibliografica Google Academic

GOOGLE ACADEMIC

Estrategia de busqueda Limites activados Resultados szeefce;ﬁ::::: .
(“diabetes  mellitus”)  AND
(“diabetic foot”) AND
(“amputation”) AND | - Ultimos 5 afios
(“rehabilitation”) OR 11 800 35
(“adaptation”) O.R (“qualitative”) | _ Inglés y espariol
OR (“experience”) OR
(“emotion”) OR (“amputation”)
OR (“diabetic”)

Por ultimo, durante todo el proceso se ha empleado el software de gestién

bibliografica, Mendeley.
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8. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE
En la siguiente tabla, se recoge la bibliografia que ha resultado mas notable para

la realizacion del proyecto.

Tabla VIII. Bibliografia mas relevante

REFERENCIA MOTIVO DE ELECCION

Castillo-Avila R, Arias-Vazquez P, Gonzalez-
Castro T, et al. Evaluation of the quality of life
in individuals with amputations in relation to
the etiology of their amputation. A case-
control study. Physiother Theory Pract.
2020:1-8.

Estudio que evalua la calidad de vida de
pacientes amputados en funcién de la
etiologia de la amputacion.

Expone los factores mas relevantes de la
amputacion, apoyandose en las tablas de
clasificacién de pie diabético.

Factores de riesgo de amputacion. Revista de
la Sociedad Peruana de Medicina Interna.
2010;23:145-149.

Livingstone W, Mortel TF, Taylor B. A path of
perpetual resilience: exploring the experience
of a diabetes-related amputation through
grounded theory. Contemporary Nurse. 2011;
39(1): 20-30

Investigaciéon sobre la experiencia de
pacientes diabéticos a los que se les ha
practicado una amputacion.

Mekala, K. C., & Bertoni, A. G.
Epidemiology of diabetes mellitus.
Transplantation, Bioengineering, and
Regeneration of the Endocrine Pancreas.
2020 [49-58]

Articulo que resume los datos mas
relevantes sobre la epidemiologia de la
diabetes.

Atlas de la Federacion Internacional de la Pagina Web de la Federacion Internacional

Diabetes [sede Web]. Bélgica: Federacion de la Diabetes donde aparecen los datos
Internacional de la Diabetes; 2019 [ 2 de abril epidemiolégicos mas actuales sobre la
de 2020] diabetes.
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9. OBJETIVOS
El objetivo de este estudio consiste en conocer la experiencia vivida de pacientes

que le ha sido realizada una amputacion transmetatarsal, de Syme y desarticulacion
de la rodilla, con diabetes mellitus como enfermedad de base en el Area Sanitaria de

Ferrol. Dentro de la experiencia en general, los objetivos especificos son:

e Describir lo que significa para los pacientes padecer DM y el riesgo que

conlleva.
e Detallar cémo afrontaron la pérdida del miembro.
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10.METODOLOGIA
10.1 Diseno

La metodologia empleada para la realizacién de este estudio va a ser la
investigacion cualitativa. Concretamente la fenomenologia hermenéutica, inspirada
por Ricoeur (1976)% y desarrollada por Lindseth and Norberg (2004)36,

Este método se centra en buscar, mediante entrevistas bien planificadas, el
significado de las experiencias vividas de los entrevistados. Hablamos de
fenomenologia porque vamos a explicar y describir la moral como un fenédmeno
social. Cuando planteas un tema en el que se tiene que hablar de ética de la
situacion, se cuestiona lo que esta bien o esta mal. Pero cuando hablamos de otro
tema, no se va a describir la moral como un fendbmeno social, sin embargo, para
entender las experiencias del tema a investigar nuestro trabajo consistira en
diferenciar la ética en ellas. El significado de las experiencias radicara en saber

explicar la moral3®.

10.2 Ambito de estudio

El estudio se realizara en el area sanitaria de Ferrol (Figura 1). Esta area
comprende toda la comarca de Ferrol, cubriendo las necesidades de 192.167 habitantes
de los cuales 93.883 son mujeres y 85.959 son hombres, segun la memoria de gestion y
gerencia de 2017%7. Ademas, toda la extension esta cubierta por mas de 30 centros de
atencion primaria que complementan el servicio.

Esta area cuenta con uno de los nueve centros de camara hiperbarica multiplaza
distribuidos en toda Espafia que, junto al servicio de cura de ambiente humedo, cirugia
vascular, endocrinologia y el resto de centros de atencidn primaria, realizan un abordaje
especializado del pie diabético. Por otro lado, el hospital Naval cuenta con la Clinica
Universitaria de Podologia (en adelante, CUP) a la cual acuden pacientes derivados de
otros servicios del area, complementando asi, la atencion clinica. Tiene una funcién
directa con el pie diabético, tanto en su diagndstico como en la realizacion de tratamientos.
En la CUP, alumnos en practicas y docentes especializados se ocupan, ademas de otras
funciones, de la exploracion de alteraciones funcionales, morfolégicas que puedan
propiciar la aparicion de Uulceras. También trabajan en el restablecimiento de la
funcionalidad, en casos donde la morfologia esté afectada y dificulte la marcha,
ocupandose de la implantacidn de las protesis y creacidn de ortesis plantares. Todo este
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conjunto de servicios, hacen que el abordaje terapéutico sea lo mas eficiente y beneficioso

posible.

Total poboacion:
203.878
-2010-

Figura 1. Area Sanitaria de Ferrol

10.3 Muestra de estudio

En la investigacion cualitativa, el proceso de seleccion de los participantes se
caracteriza por ser no probabilistico. Pretende buscar individuos, entornos o sucesos clave
que proporcionen una fuente rica de informacion®. Para este estudio hemos seleccionado
un muestreo tedrico intencionado de conveniencia, que en lineas generales estaria
caracterizado porque los sujetos de la muestra no son elegidos siguiendo las leyes del azar,

sino de alguna forma intencional.

El muestreo tedrico se utiliza para generar teorias en donde los investigadores
coleccionan, codifican y analizan sus datos y decide cuales coleccionar en adelante y dénde
encontrarlos para desarrollar una teoria mejor, a medida que la va perfeccionando®. Parte
de un constructo tedrico que define los perfiles de contextos e informantes que aseguren
acercarse a la maxima variacion de discurso sobre el fendmeno. Por ultimo, decimos que
es de conveniencia porque seleccionamos una poblacién o entorno accesible en los que se

pueda desarrollar una relacién de confianza con los participantes del estudio®.
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Como ya hemos comentado, la seleccion de participantes se realizara mediante
muestreo intencional de conveniencia, es decir, se llevara a cabo de manera intencionada
estableciendo previamente los factores de seleccién, recogidos en la siguiente tabla, para

obtener al mejor perfil de informantes:

Tabla IX. Criterios de inclusién y exclusion

CRITERIOS INCLUSION CRITERIOS EXCLUSION
Diabetes mellitus tipo 2 No presentar diabetes
Amputacién transmetatarsal, Syme o
desarticulacion de la rodilla, el mes Amputacién a otro nivel

anterior de la primera entrevista

Etiologia traumatica

Etiologia de la amputacion: No firmar el consentimiento informado
complicacion de la diabetes (isquemia,

ulcera, infectada)

No entender ni comunicarse en
castellano o gallego

En el perfil de informantes distinguimos dos principales: por un lado, estan aquellos
pacientes que son responsables y que se preocupan por su salud. Por otro lado, tenemos
aquellos que no estan concienciados con su situacion y que, por lo tanto, no atienden a
los requerimientos que le solicita su enfermedad.

Debido a que en nuestra investigacion la muestra se guia por la informacion, la

saturacion tedrica es la que va a determinar el numero final de participantes.

10.4 Entrada al campo
Tras pasar la fase quirdrgica, los pacientes precisan de un tratamiento
postoperatorio y preparase para el tratamiento protésico. Hasta ese momento el
servicio de enfermeria y cura humeda realiza una valoracién del paciente cada 7-10
dias tras la cirugia, para revisar la herida quirurgica. Estas revisiones se realizaran
hasta que se haya curado totalmente y retirar el vendaje rigido*%®4'. En este momento

los profesionales se pondran en contacto con la CUP para la captacion de pacientes.

Después de la recuperacion de la herida, la rehabilitaciéon postoperatoria ha de
iniciarse lo antes posible. Es muy importante para el tratamiento del dolor y favorecer
la realizacion de los ejercicios. Esta incluye, ademas, terapia ocupacional para

valorar el tratamiento psicoldgico*°.
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La captacion de la muestra se hara de manera prospectiva, es decir, cada vez
que haya un nuevo caso, los profesionales que estén implicados se pondran en
contacto con nosotros. Para ello vamos a requerir la ayuda los profesionales que
trabajen en la CUP, del servicio de Camara Hiperbarica y la Unidad de Cura humeda.
Previamente, tendran que firmar un consentimiento (Anexo |) que acredite su
colaboraciéon con la captacion de pacientes. Una vez captados los principales
participantes, concertaremos una cita presencial con los participantes en la que le
vamos a explicar el estudio, entregar la hoja de informacién del participante (Anexo

1) y si deciden participar, pasaran a firmar el consentimiento informado (Anexo lll).

10.5 Recogida de datos
La recogida de datos se realizara mediante entrevistas individuales
semiestructuradas, donde los temas van a estar panificados con la posibilidad de

cambiar y/o afiadir nuevas preguntas a medida que avanza la entrevista (Anexo V).

Previamente los participantes deberan leer y firmar la hoja informativa y el
consentimiento informado (Anexo Il y IlI). La recogida de datos se dividira en dos
momentos, uno al mes tras la amputacion y otro a los seis meses. La razén es que
queremos ver la evolucidon de su situacion. En estudios similares, cuya recogida de
datos se realizaba en dos momentos, observamos que los temas a tratar en las dos
entrevistas cambiaban al mismo tiempo que las experiencias del paciente. En la
primera entrevista, el tema principal que se trato fue la causa que llevo a la situacién
en la que se encuentran, mientras que en la segunda se aborddé la adaptaciéon y
rehabilitacion. Otra razon se fundamenta en la adaptacion a la nueva situacion,
donde los pacientes tienen que aprender a lidiar con su nuevos requerimiento
funcionales y psicoldgicos. Esto ha sido descrito como el proceso mas dificil y que

duré aproximadamente 6 meses*?.

La realizacién de las entrevistas, debido a las dificultades de movilidad que
presentan los pacientes, seran en el propio domicilio. Aquellos casos que no quieran
0 puedan ser entrevistados en casa, se les citara de manera individual en una sala
habilitada de la CUP. La duracion de las mismas sera de 30 minutos
aproximadamente. Los datos seran captados con una grabadora de audio y se

realizaran entre septiembre de 2020 y junio de 2021.
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Las variables sociodemograficas que tendremos en cuenta durante la recogida de
datos seran:

e Edad
e Empleo
e Estado Civil

e Numero de hijos/as

¢ Nivel de estudios académicos

e Otras complicaciones de diabetes
¢ Nivel de amputacion

e Tiempo desde amputacion

e Existencia de proétesis

10.6 Analisis de datos

Las entrevistas transcritas se interpretaran utilizando un método hermenéutico
fenomenoldgico desarrollado por Lindseth y Norberg (2004)%. El primer paso implicara
una lectura ingenua, en la que los tres autores (MQP, PGM y SFB) captaran el significado
en su conjunto y formularan una compresion ingenua del texto. A continuacién, MQP
realizara un analisis estructural. Cualquier texto relacionado con la experiencia de
pacientes diabéticos que hayan sido amputados, se leera varias veces. Se plantearan
preguntas analiticas y se buscaran respuestas en el texto. El texto se dividira en unidades
de significado que se basaran en el objetivo del estudio. Las unidades de significado se
condensaran y resumiran para formar subtemas y temas preliminares, que se compararan
con la lectura ingenua para su validacion. El andlisis estructural se discutira en un
movimiento dialéctico entre compresion y explicacion hasta que todos los autores estén
de acuerdo. Finalmente, se elaborara una compresion integral, basada en la compresién
ingenua, el analisis estructural, el contexto de estudio, las preconcepciones de los
investigadores y las perspectivas tedricas.

Las interpretaciones previas de los autores se discutiran durante todo el proceso
para evitar sesgos en la interpretacion de los datos. Estos procesos se registraran en
notas. Para apoyar el analisis de datos, se utilizaran cuadriculas creadas para este

proposito.

EXPERIENCIA DE PACIENTES DIABETICOS TRAS AMPUTACION Miriam Queiruga Pifieiro



24

10.7 Rigor y credibilidad
Una investigacion cualitativa no es valida si el resto de investigadores no puede
basarse en ella. Para conseguir esta calidad, el equipo investigador debe tener en
cuenta la pluralidad y la flexibilidad que nos aporta el estudio. Para ello, Guba y Lincoln
(1985)* desarrollaron unos criterios de la evaluacion de la calidad de las
investigaciones cualitativas. En la tabla XIX (Anexo V), se detallan los criterios de rigor,
junto con el procedimiento que hemos utilizado en nuestro estudio, donde las

sombreadas en azul fueron afiadidas por Norefia et al.*

10.8 Posicidén de la investigadora en el proceso de investigacion

Mi experiencia como alumna de 4° de podologia en mi rol como estudiante en
practicas de la Clinica Universitaria de Podologia de Ferrol, me ha servido para acercarme
a la realidad que presentan estas personas y darme cuenta de que va mas alla de aspectos
meramente clinicos. Me pareciéo importante investigar sobre este problema que en la
mayoria de los casos la atencion se limita a lo clinico, y centrarme en un enfoque mas
psicologico. Para empezar el paciente, en mayor o menor medida, esta pasando por una
situacion de duelo y por ello, va a afectar a su vida cotidiana y la gente de su alrededor. El
déficit de funcionalidad, también le va a influir de una manera subjetiva, pues le va a crear
sentimientos de depresion, ansiedad, inseguridad y miedo. Por esta razén debemos

olvidarnos de que no estamos tratando con un apéndice o patologia.

Por ello, mi rol como investigadora va a consistir en abarcar estos aspectos
psicoldgicos que presentan estos pacientes, conocer por qué han llegado a una situacion
mas grave, cual es el compromiso con la enfermedad que padece, y compartir mis

resultados con el resto de profesionales implicados para poder mejorar la atencion clinica.
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11. PLAN DE TRABAJO
En la tabla X se muestra el cronograma en el que planificamos la realizaciéon del

estudio.

Tabla X. Cronograma del plan de trabajo

Ano 2020 Ano 2021
F S O N DJE(FIM|(A\M|J JA|IS|O|N|D

PERIODO DE TIEMPO PARA
REALIZAR EL TRABAJO

Busqueda bibliografica

Preparacién del proyecto

Planteamiento del problema
Formulacion de la pregunta de
investigacion

Busqueda bibliografica
Descripcion marco de preferencia

Fase
conceptual

Planteamiento hipotesis y
objetivos

Elaboraciéon del disefio del
proyecto

Elaboracién de las herramientas
de recogida y analisis de datos

Envio de documentacion al CAEI

Fase
metodolégica

Inicio del estudio

Entrada Busqueda de
al campo  pacientes

Contacto con
los pacientes:
explicaciéon
del estudio
Concretar
participantes

Fase
preparacion

() Recogida | Entrevistas

© 5 datos
(1] o T .
o o 3 Analisis Procesamient
= _i de datos | oy andlisis de
I - © datos
$ Cierre Elaboracién
2 de resultados
s

conclusiones
y limitaciones
Envio de
hallazgos a
los
participantes
Elaboracién
del informe
final

Difusién de la
informacion

Fase final
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12. ASPECTOS JURIDICOS-LEGALES

12.1 Aspectos juridicos

Esta investigacion se desarrollara dentro del marco normativo vigente, teniendo
en cuenta la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, que garantiza la
proteccion de los derechos de los sujetos que participan en la investigacion. Esta ley
se construye sobre los principios de la integridad de las personas y la proteccion de
la dignidad e identidad del ser humano en cualquier investigacion biomédica que
implique intervenciones sobre seres humanos. En este sentido, establece que la libre
autonomia de la persona es el fundamento del que se derivan los derechos
especificos a otorgar el consentimiento y a obtener la informacion previa. Asimismo,
se establece el derecho a no ser discriminado, el deber de confidencialidad por parte
de cualquier persona que en el ejercicio de sus funciones acceda a informacion de
caracter personal, y la estricta observancia del principio de precaucion en las

distintas actividades que regula.

Ademas también se tienen en cuenta la Ley 41/2002, de 14 noviembre, Basica
Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia
de Informacion y Documentacién Clinica, y la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
que aseguraran el derecho de confidencialidad y de intimidad de los participantes a
lo largo de todo el proceso, desde el momento en el que se contacta con ellos hasta

que se haga publica cualquier informacién que proporcionen.

12.2 Aspectos éticos
La investigacidn se realizara bajo el marco ético de la Declaracion de Helsinki y
el Pacto de Oviedo, garantizando el cumplimiento de los principios bioéticos basicos

de respeto a las personas, justicia, beneficencia y no maleficencia.

A la hora de disenar y desarrollar la propuesta de investigacion, se han tomado
como referentes éticos estos principios, que en el desarrollo de la intervencion se

traducen en:

¢ Principios de beneficencia/ no maleficencia: Nos indica el deber de hacer
todo lo posible por la salud de las personas, pero sin adoptar una postura

paternalista, y a no hacer dafio a las personas.
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» Pertinencia de la pregunta de investigacion: A través de la justificacion de la pregunta
de investigacion, asi como la perspectiva tedrica utilizada.

» Vulnerabilidad emocional: El fendmeno a estudiar es un tema sensible. Por este
motivo la investigadora manejara con precaucion preguntas que requieran de carga
emocional y estara preparada para responder a la angustia de los participantes, si
se produce. Sera imprescindible escuchar y respetar la evaluacion que cada paciente
hace de su situacion y de los riesgos para su seguridad, sin olvidarnos que cada
paciente tiene sus distintas preocupaciones, y que la forma en la que las percibe
puede ser diferente a las de otras personas. No se realizara ninguna entrevista que
pueda empeorar la situacion de los participantes a corto o a largo plazo, evitando en
todo momento ocasionar dafo. Se evaluaran los riesgos asociados en cada caso en
particular.

» Confusiéon de roles terapéutico vs investigador: En cada fase del estudio, la
investigadora clarificara su rol dentro de la diada generada con los participantes.

» Voluntariedad en la participacion: Los participantes del estudio no tendran ningun
tipo de remuneracién, de manera que su participacion sera totalmente altruista. Se
les explicara que, en un futuro, es posible que estos datos sean utiles para entender
mejor su problema y que podran beneficiar a gente en su misma situacion.

» Preservacion de la intimidad: La investigadora se compromete a mantener el
anonimato de los participantes a través de la eliminacién de cualquier dato de las
transcripciones y grabaciones mediante los cuales estos pudieran ser identificadas.
No aparecera en ningun momento datos de caracter personal de ellos, utilizando
cédigos alfanuméricos. Del mismo modo, las grabaciones seran guardadas bajo
llave en el domicilio de la investigadora y seran destruidas una vez realizado el
analisis final de los datos. La investigadora se compromete a evitar comentarios
sobre cualquier dato de su historial clinico y no facilitar datos a terceros que no

tengan relacion directa con el proceso asistencial.

¢ Principio de autonomia, que exige el derecho de las personas a decidir en

todo lo que esta relacionado con su salud:
» Participacion consciente: Sera imprescindible que hayan leido, entendido y firmado
el consentimiento informado y la hoja de informacién al participante antes de

participar en el estudio y deberan conservar una copia de los mismos (ver Anexo |l
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y Anexo ). Se asegurara que cada participante entienda claramente el tipo de
estudio, sus objetivos, el contenido y el propdsito de la entrevista, y que los
resultados seran divulgados en el ambito cientifico. Ademas de esto, se les aportara
a mayores toda la informaciéon que soliciten. Se dejara claro su derecho a no
responder a las preguntas que consideren oportunas, a poner fin a la entrevista en
cualquier momento, a imponer restricciones al uso que se le da a la informacién y a
abandonar en cualquier momento el estudio si asi lo consideran oportuno, sin dar
ningun tipo de explicacion y sin que esto suponga ningun prejuicio para ellos. Tras
esta decision, todos sus datos seran eliminados.

¢ Principio de Justicia, que nos obliga a tener igual consideracién y respeto

por todos los seres humanos, evitando todo tipo de discriminacion.

» Oportunidad de participacion: Ademas de contar con la colaboracion de todos los
servicios que pueden estar en contacto con los participantes, desde el ambito
asistencial, se emplearan medios alternativos, como blogs en internet, en donde se
dara a conocer el estudio y se abrira las puertas para posibles contactos y
“feedbacks” entre los pacientes y la investigadora. Ademas, el Codigo Deontolégico
de Podologia establece que el respeto de los derechos humanos incluye, entre otros,

el derecho a ser tratado con respeto.

La investigadora declara que no existe ningun tipo de conflicto de interés en la

realizacion del estudio.
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13. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de investigacion se difundiran por los siguientes canales:

> Revistas nacionales e internacionales

Tabla XI. Revista Espaiiola de Podologia

Revista Espaiola de Podologia

Es la publicacion oficial del Consejo
General de Colegios Oficiales de
Podologos de Espafia. Trata todos los
aspectos de la investigacion y de la practica
clinica relacionados con la exploracion, el
diagnéstico, la prevencion y el tratamiento
de las alteraciones del pie y tobillo, asi
como areas de politica, organizacién y ética
profesional de la podologia

Indexada en:

- ENFISPO

- IME (indice médico espanol),

LATINDEX
- DIALNET

Tabla XII. Revista internacional de ciencias podoldgicas

Revista internacional de ciencias podolégicas

Investiga la patologia del miembro inferior y
sirve como instrumento de actualizacion
cientifico- técnico. Esta dirigida a
profesionales de la podologia, asi como
especialistas en Traumatologia,
Reumatologia, Dermatologia, Radiologia
que quieran difundir sus investigaciones en
la patologia del pie y del miembro inferior.

Indexada en:
- Dialnet
- ENFISPO
- EMCARE
- ESCI
- IBECS
- REDIB

Factor de impacto

SJR*: 0.124

Tabla XIlll. Foot & Ankle International

Foot & Ankle International

Indexada en:
Pubmed
Revista que abarca gran - Cinhal
cantidad de temas, desde la - Web of Science
cirugia, diabetes, cuidado de - Scopus

heridas, ortopodologia, etc.

Factor de Impacto

JCR*: SJR*:

2.341 1389
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Diabetic Foot & Ankle

El objetivo de Diabetic Foot & Ankle es
diseminar libremente los ultimos avances
relacionados con el pie diabético y la
patologia de tobillo en los campos de la
prevencion, el cuidado clinico, la
fisiopatologia, la epidemiologia, y la
administracion quirdrgica y cardiovascular.

Indexada en:

- Google scholar
Pubmed
SOCPUS
Journal seek
DOAJ

Factor de impacto

SJR*: 0.547

Tabla XV. Diabetes Care

Diabetes Care

Revista médica mensual revisada por

pares, publicada desde 1978 por la Indexada en:
Asociaciéon Americana de Diabetes. La
revista cubre la investigacion en las - DOAJ

siguientes cinco categorias:

1) Atencion clinica, educacion,
nutricién, investigacion psicosocial

2) Epidemiologial/investigacion de
servicios de salud

3) Tratamientos y tecnologias
emergentes

4) Patofisiologia/complicaciones

5) Riesgo cardiovascular y metabdlico.

También publica articulos de revision
clinicamente relevantes, cartas al editor
y comentarios

Google Scholar
JournalSeeK
Open J-gate
PubMed Central/
PubMed
ScienceOpen
ESCI Scopus

Ulrich’s Periodicals

Directory

Factor de
impacto

JCR*: 15.270

SJR*: 6085

Tabla XVI. Rehabilitation Psycology

Rehabilitation Psycology

Revista académica trimestral revisada por
pares y la revista oficial de la Division 22 de
la Asociacion Americana de Psicologia.
Cubre la investigacion en los “campos mas
amplios de la psicologia y la rehabilitacion”.

Indexada en:

Factor de impacto

PsycINFO
Medline
Journal
citation report
SCOPUS

JCR*:

1.392

» Congresos nacionales e internacionales
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o Congreso nacional de podologia: Organizado por el consejo oficial de colegios

oficiales de poddlogos de Espafa, donde cada afo se celebra en una comunidad
autonoma diferente.

o Congreso nacional de pie diabético: Que se celebrara en Madrid en marzo de

2021, donde el tema central sera el abordaje integral del pie diabético

o Congreso iberoamericano de investigacidon cualitativa en salud: es un evento

anual que reune a representantes de la comunidad cientifica internacional, que

trabajan en esta area de investigacion.
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14. FINANCIACION
Para la financiacion de nuestro estudio contamos con los siguientes recursos

(tabla XVII) y fuentes de ingresos.

14.1 Recursos necesarios

Tabla XVII. Recursos necesarios

RECURSOS NECESARIOS COSTE UNITARIO COSTE TOTAL
Infraestructuras
Las entrevistas se realizaran en la 0€ 0€

CUP y los analisis y el
procesamiento de los datos se
realizaran en el domicilio de la
investigadora

Recursos humanos

Colaboracion del personal

universitario de la CUP para Colaboracion sin animo de lucro
captar pacientes para el estudio

Recursos materiales
Material fungible: folios, 350€ 350€
boligrafos, rotuladores, libretas,
carpetas, sobres, fotocopias, pot-

it, tintas
Material inventariable: 800€
- Pendrive 30€
- Impresora 120€
- Grabadora de audio 50€
- Ordenador 600€
Curso programa Atlas-ti 350€ 425€
Licencia de estudiante Atlas-ti 75€
Botellines de agua para los 0.20€ 6€
participantes durante las
entrevistas (aprox. 30 unidades)
Gastos de emision de correo 4€ 120€

certificado (aprox. 30)
Difusién de resultados

Inscripcién a eventos (x3) 200€ 600€

Estancia y desplazamiento (x3) 250€ 750€

Publicacién en revistas 1000€ 1000€

Gastos de desplazamiento

Combustible | 0.19€/km 500€

Otros gastos

Administrativos (10% del total) 578€
TOTAL 5129€
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14.2 Fuentes de financiacion

> Bolsa de investigacion de la Diputacion da Corufia: Se concede a titulados
universitarios que estén realizando una investigacion en el area de ciencias de la
salud con una cuantia de 8000€.

» Fundacion MAPFRE: Ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi. La cuantia
maxima de la ayuda para proyectos de promocién de la salud es de 30000€.

» Ayudas Accion Estratégica de Salud del Instituto Carlos Il

» Convocatoria “la Caixa” de proyectos de investigacion en salud.
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17.ANEXOS
17.1 ANEXO I. Documento investigador/a-Colaborador/a

Documento de Investigador/a-Colaborador/a

profesion_ , colaboraré en el estudio de Miriam Queiruga Pifeiro, llamado
“Experiencias de pacientes diabéticos tras la amputacion del miembro inferior”, de la siguiente
forma:
e Dando a conocer el estudio
e Entregando en la consulta una hoja informativa del estudio, el consentimiento informado
para la participacion en el mismo y facilitando los datos de la investigadora para que puedan

ponerse en contacto

Firma del investigador/a Colaborador/a: Firma de la investigadora: Miriam Queiruga

Pifieiro
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17.2 ANEXO Il. Hoja informativa (castellano)

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: Experiencias de pacientes diabéticos tras la amputacién del miembro

inferior

INVESTIGADORA: Miriam Queiruga Pifieiro

CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia. Universidad de Corufia

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en el que

se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador, leer antes
este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los detalles sobre el
mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento, consultarlo con otras personas y tomar el tiempo

necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no participar o, se
acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin dar
explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con los profesionales

sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
¢Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo de este estudio es conocer la experiencia tras una amputacién, que engloba: la

adaptacion a la vida cotidiana, las inquietudes resultantes, sentimientos etc.

La realizacién de este estudio aportara informacién a los profesionales implicados en su cuidado
para mejorar la atencion clinica, y tocar otros aspectos necesarios. Por ello, es necesaria su

participacion.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque esta diagnosticado de diabetes mellitus y ha sido recientemente

amputado.
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¢En qué consiste mi participacion?

Se le realizaran dos entrevistas individualizadas donde tendra que responder a una serie de
preguntas abiertas del tema a investigar, de aproximadamente 30 minutos cada una. La primera
durara 20 minutos mas para completar los documentos requeridos. La fecha en la que se realizaran

las entrevistas, tendra lugar entre enero y mayo de 2021.

Debido a que las entrevistas de este estudio se van a realizar en dos momentos, seguramente
vayamos a contactar de nuevo con usted. El procedimiento va a ser el mismo, pero con diferentes

tematicas a responder.

Rogamos que contesten a las preguntas con absoluta sinceridad para que el estudio sea valido.
Una vez analizados los datos, les seran enviados los resultados por correo electrénico.

Su participacion tendra una duracion total estimada de 1 hora

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Los inconvenientes que puede presentar este estudio es que los participantes se sientan incomodos
al ser sometidos a las preguntas realizadas durante la entrevista, por tocar aspectos relacionados
con su estado de salud. Por ello, recuerde que puede abandonar libremente la investigacion cuando

quiera, sin tener que dar ningun motivo de justificacion.
¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigaciéon
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre las experiencias de pacientes
diabéticos que han sido amputados. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras

personas.
¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusién, pero no

se transmitira ningun dato que permita la identificacion de los participantes.
Informacion referente a sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a

lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos (Reglamento UE 2016-679 del
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Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa espafiola sobre proteccion
de datos de caracter personal vigente.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de modo:

o Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se
use informacién adicional. En este estudio solamente el equipo investigador

conocera el cédigo que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a acceder a sus
datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la supresién de
los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea remitida a un tercero
(derecho de portabilidad).

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion

de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a
terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacién se
transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de datos equivalente, como minimo,

al establecido por la normativa espafiola y europea.

Al finalizar el estudio o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o guardados
anonimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la hoja de firma del

consentimiento.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacién al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios econémicos

originados.
¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Miriam Queiruga Pifieiro, en el teléfono | Y/o ! correo electronico
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Muchas gracias por su colaboracion

Firma del/la participante Firma de la investigadora

Asado.: Asado.: Miriam Queiruga Pifieiro
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17.3 ANEXO Il. Folla informativa (Galego)

FOLLA DE INFORMACION O PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Experiencias de pacientes diabéticos trala amputacion do membro

inferior

INVESTIGADORA: Miriam Queiruga Pifieiro

CENTRO: Facultade de Enfermaria e Podoloxia. Universidade da Coruia

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacion no que se
lle invita a participar. Se decide participar no mesmo, debera recibir informacion personalizada da
investigadora, ler antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender
os detalles sobre o mesmo. Se asi o desexa pode levar o documento, consultalo con outras persoas

e tomar o tempo necesario para decidir se participa ou non.

A participacién neste estudo é completamente voluntaria. Vde. pode decidir non participar ou, se
acepta facelo, cambia de parecer retirando o consentimento en calquera momento sen dar
explicacidéns. Aseguramoslle que esta decisién non afectara a relacion cos profesionais sanitarios

gue lle atenden nin na asistencia sanitaria a que Vde. ten dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

O obxectivo deste estudo é conecer a experiencia tras unha amputacion, que abarca: a adaptacion
a vida cotia, inquedanzas resultantes, sentimentos, etc.

A realizacion deste estudo aportara informacion aos profesionais implicados no seu coidado para
mellorar a atencion clinica, e tocar outros aspectos necesarios. Por isto, é requirida a sua

participacion.

Por que me ofrecen participar a min?
Vde. é invitado a participar porque esta diagnosticado de diabetes mellitus e foi recentemente

amputado.

En que consiste a mifia participacion?
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Realizaranselle duas entrevistas individualizadas onde tera que responder a unha serie de
preguntas abertas do tema a investigar, de aproximadamente 30 minutos cada unha. A primeira
durara 20 minutos mais para completar os documentos requiridos. A data na que se realizaran as

entrevistas, tera lugar entre xaneiro e maio do 2021.

Debido a que as entrevistas deste estudo realizanse en dous momentos, seguramente
contactemos con vostede de novo. O procedemento vai ser o mesmo, pero con diferentes tematicas
a responder.

Pregamos que contesten as preguntas con absoluta sinceridade para que o estudo sexa valido.
Unha vez analizados os datos, os resultados seranlles enviados por correo electrénico.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 1h e 30 minutos.

Que molestias ou inconvintes ten a miha participacién?

Os inconvintes que pode presentar este estudo, € que os participantes se sintan incbmodos ao ser
sometidos as preguntas realizadas durante a entrevista, por tocar aspectos relacionados con seu
estado de saude. Por isto, recorde que pode abandonar libremente a investigaciéon cando queira,

sen ter que dar ningun motivo de xustificacion.

Obterei algun beneficio por participar?
Non se espera que Vde. obtefa beneficio directo por participar no estudo. A investigacion pretende
descubrir aspectos desconecidos ou pouco claros sobre as experiencias de pacientes diabéticos

trala amputacion. Esta informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras persoas.

¢Recibirei a informacion que se obteia do estudo?

Se Vde. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

¢Publicaranse os resultados deste estudo?
Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sua difusion, pero non

se tramitara ningun dato que permita a identificacion dos participantes.

Informacion referente aos seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao
disposto no Regulamento Xeral de Proteccién de Datos (Regulamento UE 2016-679 do Parlamento
europeo e do Consello, de 27 de abril de 2016) e a normativa espanola sobre proteccion de datos

de caracter persoal vixente.

EXPERIENCIA DE PACIENTES DIABETICOS TRAS AMPUTACION Miriam Queiruga Pifieiro



47

Os datos necesarios para levar a cabo este estudio seran recollidos e conservados de modo:

- Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacion € o tratamento de datos persoais de
tal maneira que non poden atribuirse a un/unha interesado/a sen que se use informacion
adicional. Neste estudo soamente o equipo investigador cofecera o cédigo que permitira

saber a sua identidade.

A normativa que regula o tratamento dos datos das persoas, outdrgalle o dereito a acceder o seus
datos, oponierse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxilos ou solicitar a supresion
dos mesmos. Tamén pode solicitar unha copia destes ou que esta sexa remitida a un terceiro
(dereito de portabilidade).

Asi mesmo, Vde. ten dereito a interpofier unha reclamacion ante a Axencia Espafola de Proteccion

de datos cando considere que algun dos seus dereitos non se respectou.

Unicamente o equipo investigador ten o deber de gardar a confidencialidade, tera acceso a tédolos
datos recollidos polo estudo. Poderase transmitir a terceiros informacion que non poida ser
identificada. Neste caso no que algunha informacion sexa transmitida a outros paises, realizarase
cun nivel de proteccidn de datos equivalente, como minimo, o establecido pola normativa espafola

€ europea.

O finalizar o estudo, os datos recollidos seran eliminados. ou gardados de maneira anonima para o

seu uso en futuras investigaciéns segundo o que Vde. escolla na folla de firma do consentimento.

Existen intereses econémicos neste estudo?
O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

Vde. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se deriven produtos

comerciais ou patentes; neste caso, Vde. non participara nos beneficios econémicos orixinados.
Como contactar co equipo investigador deste estudo?

Vde. pode contactar con Miriam Queiruga Pifieiro, no teléfono |l €/ou correo electronico
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Moitas gracias pola sua colaboracién

Firma do/da participante Firma da investigadora

Asado.: Asado.: Miriam Queiruga Pifeiro
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17.4 ANEXO Illl. Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: Experiencia de pacientes diabéticos tras la amputacion del

miembro inferior.

Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se me entrego,
pude conversar con: Miriam Queiruga Pifeiro y hacer todas las preguntas sobre el estudio.
Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacién
al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

0 Eliminados

[1 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos: Miriam Queiruga Pifeiro
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17.5 ANEXO IV. Temas de las entrevistas

Tabla XVIIIl. Temas de las entrevistas

Ejemplos de los temas

Momento Temas principales s
principales
¢, Como fue el momento de la
pérdida?
¢ Estabas preparado cuando te
Momento de la amputacién | dieron la noticia?

¢ Qué supuso a nivel personal
esta pérdida? sY a nivel
profesional?
¢, Qué papel jugaron los

L r I profesionales sanitarios en ese

Atencidn sanitaria durante
R momento?
la hospitalizaciéon A .
¢, Como te sentiste durante la
estancia hospitalaria?
¢ Echaste algo en falta?
¢(,Qué papel jugaron los
profesionales sanitarios en ese
1° mes momento?

Seguimiento posterior

¢, Crees que los profesionales
sanitarios tienen un papel
importante en ese momento?

Apoyo familiar y social

¢ Qué papel juega la familia y
el entorno social en ese
momento?

¢Lo consideras
imprescindible? ;Y ahora?

Estrategias y mecanismos
de afrontamiento

iHas utilizado algun
mecanismo de afrontamiento
en esta situacion? ;Cuales?

Ayuda externa

¢, Has buscado ayuda por
vuestra cuenta, como apoyo
psicologico? ¢, Qué opinidn os
merece?
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6° mes

Experiencia ahora

¢, Como te sientes ahora?

Adaptacién a una vida con
restricciones

¢,Como te has adaptado a tu
nueva situacioén?

Ayuda externa

¢Has recibido ayuda por
parte de otros servicios
(rehabilitacion, fisioterapia,
etc.)?

La vuelta a casa

¢,Como fue la vuelta a casa
tras la operacion?

Prétesis

¢ Has utilizado algun
dispositivo que os agilice la
situacion?

¢,Como fue el aprendizaje?

Mundo laboral

(Ha afectado su nueva
situacion a su trabajo?
¢Repercutid6 de  manera
economica?

Futuro

¢,Coémo te ves dentro de unos
afos?

EXPERIENCIA DE PACIENTES DIABETICOS TRAS AMPUTACION

Miriam Queiruga Pifieiro




52

17.6 ANEXO V. CRITERIOS DE RIGOR EN INVESTIGACION

Tabla XIX. Criterios de rigor en investigacion

CRITERIO DE RIGOR EN LA INVESTIGACION

CRITERIO

DEFINICION

PROCEDIMIENTO

Credibilidad o validez
interna

Grado en que los
resultados reflejan la
realidad o fenédmeno
estudiado (valor de

veracidad de los

resultados).

Triangulacion: de la fuente de
datos y de investigadores

Juicio critico entre los
investigadores

Recogida de material bien
referenciado

Comprobar en las entrevistas que
el participante ha entendido
correctamente las preguntas
Tener a disposicién los datos
textuales y el analisis

Explicar rol y sesgos de los
investigadores

Descripcion detallada del estudio,
muestra y analisis

Transferibilidad o
validez externa

Grado en que los
resultados se pueden
aplicar a otros contextos

Muestreo tedrico

Descripcion exhaustiva del
estudio, muestra y contextos
Recogida abundante de datos

Consistencia o
fiabilidad

Hace referencia a la
estabilidad y
replicabilidad de los
datos

Identificar el rol y sesgos del
investigador

Descripcion minuciosa de los
informantes

Descripcion detallada del estudio,
muestra y analisis de datos
Triangulacion

Confirmabilidad u

Influencia del/la
investigador/a en el
proceso de investigacion

Descripcion detallada del estudio y
analisis

Tener a disposicion los datos
textuales y el analisis
Transcripcion textual de los datos

Adecuacion tedrico-
epistemoldgica

adecuada del problema y
la teoria existente

objetividad . Iy
y en los resultados Triangulacion
obtenidos Explicar el rol y sesgos del
investigador
Verificacion por los participantes
Comprension amplia del
fendmeno
Contribuye a un mejor Correspondencia entre la
Relevancia conocimiento del justificacion y los resultados
fendmeno obtenidos
Nuevos planteamientos teéricos o
conceptuales
Correspondencia Contrastacion pregunta con

métodos
Ajustes de disefio
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