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I.1 LA DIABETES: DEFINICIÓN Y CONCEPTOS BÁSICOS

La Diabetes Mellitus (DM) es un trastorno metabólico que resulta de un defecto 
en la secreción de insulina, la acción de la insulina o la presencia de ambas 
alteraciones. Se trata de un proceso crónico en el que la deficiencia de insulina 
lleva a una hiperglucemia (es decir, niveles elevados de glucosa en el plasma) 
con trastornos del metabolismo de los hidratos de carbono, grasas y proteí-
nas1. 

Según datos de la OMS la diabetes mellitus afecta a más de 130 millones de 
personas en el mundo. En España dicha prevalencia oscila entre el 10 y el 15% 
de la población; y su afección de úlceras en los pies en el ámbito mundial entre 
el 4 y el 10%, pudiendo llegar a ser de hasta de un 25% o más, a lo largo de 
la vida del enfermo2.

La prevalencia de DM se estima que se duplicará en el periodo de tres décadas, 
comprendido entre el año 2000 y 2030, lo que se conoce como “epidemia de 
Diabetes”. Dicho aumento en la morbilidad se debe al incremento de la población 
mayor de 65 años. Constituyendo la quinta causa de mortalidad a nivel mundial3.

Entre las complicaciones a largo plazo de la diabetes se encuentran la reti-
nopatía, la nefropatía y la neuropatía. Así mismo, el riesgo de enfermedades 
cardiovasculares es mayor en pacientes con esta enfermedad4,5.

El riesgo de complicaciones microvasculares aumenta con la concentración 
de glucosa en sangre y la duración de la diabetes. Mientras que el riesgo de 
enfermedades macrovasculares depende de la edad, sexo, factores genéticos 
y estilo de vida (p.ej. nutrición, ejercicio, tabaquismo), así como de la hiper-
glucemia6. 

El principal problema con los pacientes diabéticos surge de la necesidad de 
adaptación al estilo de vida, por ejemplo, reducción de peso, la dieta y la 
práctica de ejercicio físico. A menudo, es inevitable utilizar un tratamiento con 
agentes hipoglucemiantes orales o insulina. Para reducir las complicaciones 
relacionadas con la diabetes, es necesario el control de la presión arterial y 
lípidos en sangre, así como el cuidado de los pies7.

Capítulo I. Marco Conceptual

Emmanuel Navarro Flores 25



Si clasificamos la diabetes en función de su etiología encontramos Diabetes 
Mellitus tipo 1 (DM1), Diabetes tipo 2 (DM2), Diabetes Gestacional (DG) y 
otros tipos de diabetes (OD)8. 

La DM1 se desarrolla como consecuencia de la destrucción de las células beta 
de los islotes de Langerhans a nivel del páncreas, motivo por el cual el sujeto 
afectado debe recibir insulina como tratamiento hormonal sustitutivo. 

Este tipo de forma de diabetes autoinmune, que representa del 5% al 10% de 
los pacientes diabéticos, es la resultante de la destrucción de las células beta 
pancreáticas. Entre el 85% y el 90% de estos individuos presenta uno o más 
tipos de autoanticuerpos en el momento de la detección de la hiperglucemia 
en ayunas. Además, este tipo de diabetes tiene una fuerte asociación con el 
sistema de histocompatibilidad HLA.

La destrucción de las células beta pancreáticas se da de un modo variable. En 
algunos individuos, se produce de manera rápida (principalmente en los suje-
tos de corta edad) y es algo más lenta en la edad adulta. 

La primera manifestación de la enfermedad, especialmente en edades infanti-
les, puede ser la cetoacidosis. En otros casos se puede presentar hipergluce-
mia moderada en ayunas, que puede verse modificada rápidamente a hiper-
glucemia grave o a cetoacidosis, en presencia de causas desencadenantes9. 

La destrucción autoinmune de las células beta tiene múltiples factores de pre-
disposición y también se relaciona con factores ambientales poco definidos10. 

Algunos pacientes presentan DM1 idiopática y cursan su enfermedad con déficit 
insulínico y propensión a la cetoacidosis, sin evidencias de daño autoinmune8. 

La DM2 representa entre el 90% y el 95% de la población diabética y afecta  
a aquellos individuos que presentan resistencia a la insulina acompañada por 
deficiencia relativa. Este tipo no requiere de insulina en las primeras etapas de 
la enfermedad y no presenta lesiones autoinmunes en el páncreas. La mayoría 
de los casos están relacionados con la obesidad, pues ésta en sí misma provo-
ca cierto grado de resistencia a la insulina. 

Debido a que esta forma de la enfermedad cursa sin diagnóstico por varios 
años, los individuos están en riesgo de presentar complicaciones. 

Influencia de los hábitos de salud general y podológica en el desarrollo de complicaciones en el pie diabético26
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En este caso la secreción de insulina es defectuosa y no alcanza a compen-
sar la resistencia a la insulina. El riesgo de presentar este tipo de diabetes es 
mayor con la edad y la obesidad. Cursa con presencia de islotes atróficos que 
solo constan de células secretoras de glucagón y de células D secretoras de 
somatostatina y no así de aquellas que se encargan de segregar insulina11.

La DM2 tiene un componente genético que alteraría la secreción de la insulina 
siendo esta deficiente a nivel de células beta. Puede ser debida a la presen-
cia de resistencia a la insulina o por la combinación de ambas. Si se suman 
factores como la obesidad, sedentarismo, tabaquismo y estrés, entre otros, 
el paciente presentará la intolerancia a la glucosa o un estado prediabético y 
finalmente desarrollará DM2. 

En la fisiopatología de la DM2 confluyen varios defectos para finalmente deter-
minar la presencia de hiperglicemia. El primero de ellos es la insulinorresisten-
cia a nivel de hígado, músculo liso y tejido adiposo.

Entendiendo como resistencia periférica a la insulina a la que se produce en 
el músculo estriado, donde disminuye la captación y metabolismo de la glu-
cosa; lo que llevaría finalmente al aumento de la concentración de glucosa en 
sangre. La resistencia central a la insulina sería aquella que se desarrolla en el 
hígado, donde aumenta la producción de glucosa determinando la hiperglice-
mia de ayuno.

En presencia de estos mecanismos se estimula la producción de insulina en las 
células beta, pero cuando éstas no pueden producir la cantidad de hormona 
suficiente para contrarrestar esta insulinorresistencia aparece la hiperglicemia, 
o presencia anómala que puede ser relativa, en la secreción de insulina. 

Otro defecto que favorece el desarrollo de DM es la disminución del efecto de 
la incretina junto al aumento de la secreción de glucagón en el período pos-
tprandial11. 

I.2 COMPLICACIONES DERIVADAS DE LA DM

El paciente diabético puede presentar distintos tipos de alteraciones a nivel 
circulatorio. El riesgo de complicaciones microvasculares aumenta con la con-
centración de glucosa en sangre y la duración de la diabetes, mientras que el 
riesgo de enfermedades macrovasculares depende de la edad, sexo, factores 
genéticos y estilo de vida (p.ej. nutrición, ejercicio, tabaquismo), así como de 
la hiperglucemia12.
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Así mismo también se puede caracterizar por presentar alteraciones a nivel re-
nal, coronario y de tensión ocular; complicaciones todas derivadas de lo que se 
conoce como síndrome metabólico, que es la triada de aumento de niveles de 
glucemia, hipertensión arterial y dislipemia. Además, dichos factores de riesgo 
predisponen a padecer patología coronaria13. A continuación se describen cuá-
les son esas complicaciones principales:

1.2.1 PATOLOGÍA ARTERIAL

-Macroangiopatía: Afectación de vasos de mediano y gran calibre. Se trata de 
la presencia de arterioesclerosis que aparece, con mayor precocidad, en pa-
cientes diabéticos y cuya acelerada causa no se conoce con exactitud, aunque 
parece estar relacionada con la glicosilación enzimática de las lipoproteínas o 
bien por un aumento de la agregabilidad plaquetaria. Su síntoma más caracte-
rístico es la claudicación intermitente en pacientes no diabéticos, dolor carac-
terístico que se produce en la zona poplítea a la deambulación debido a la is-
quemia que se desarrolla. Pero en diabéticos, debido a la afectación de arterias 
más distales, lo que se produce es dolor en reposo cuando existe presencia de 
úlcera isquémica14. La existencia de otros factores de riesgo asociados como la 
hipertensión arterial o el tabaquismo agravan su aparición. 

-Microangiopatía diabética: Se trata de un engrosamiento de la membrana 
basal de los capilares y guarda relación con el tiempo de evolución y el control 
metabólico de la diabetes. Sus manifestaciones clínicas son la necrosis super-
ficial, necrosis lipídica diabeticorum o bullosis diabeticorum, así como, las más 
importantes, la retinopatía y nefropatía diabética. Ha existido la idea errónea 
de que la necrosis digital se debía a la microangiopatía, cuando en realidad se 
produce por la liberación de toxinas, consecuencia de las liberaciones del au-
reus por la trombosis en arterias digitales.

-La esclerosis de Monckeberg: se debe a la calcificación de la capa media en 
vasos de medio calibre. No afecta a la luz del vaso pero en la exploración se 
observan arterias que no pueden ser comprimidas con el manguito de presión 
dando lugar a falsos negativos en el índice de Yao al calcular el índice tobillo/
brazo. Por lo que, al ser menos frecuente en las arterias más distales, sería 
más útil realizar la medición en arterias digitales, mediante el empleo de un 
Doppler portátil y un manguito de presión especiales14.

 Influencia de los hábitos de salud general y podológica en el desarrollo de complicaciones en el pie diabético28
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1.2.2 RETINOPATÍA Y NEFROPATÍA DIABÉTICA

La retinopatía diabética es una de las complicaciones más frecuentes sobre 
todo en pacientes con Diabetes Mellitus tipo II, que afecta entre el 15 y 50% 
de los pacientes con diabetes. Entre el 20 y 30% de las cegueras registradas 
es consecuencia de la retinopatía diabética15, debido a la esclerosis que se ge-
nera en la retina que, a menudo, se combina con la elevada presión arterial a 
este nivel, derivando en la consecuencia descrita.

La DM presenta un riesgo relativo de pérdida de visión 20 veces superior al 
de la población no diabética. Siendo las cataratas 1,6 veces más frecuentes 
en la población con diabetes mellitus. El glaucoma también es 1,4 veces más 
frecuente en los pacientes con esta enfermerdad15.

La nefropatía está presente entre el 3 y el 35% de los pacientes con Diabetes 
Mellitus tipo II. El riesgo relativo de padecer insuficiencia renal es 25 veces 
superior entre los sujetos que padecen DM. Del 30 al 50% de los pacientes, 
con una evolución de la enfermedad de 10 a 20 años, presenta algún grado de 
afección renal. La Diabetes Mellitus supone una importante causa de inclusión 
en programas de hemodiálisis en España, debido al desarrollo de insuficiencia 
renal y la propia nefropatía16. 

Se han realizado varios estudios sobre la prevalencia de las distintas fases de 
la nefropatía diabética en toda España y su la prevalencia de microalbuminuria 
fue del 13% para la DM1 y del 23% para la DM2; la de macroproteinuria es del 
4,6 al 5% y la de insuficiencia renal del 4,8 al 8,4% 17. 

1.2.3 DISLIPEMIA

La presencia de dicha complicación se relaciona con la alteración del metabolismo 
de los lípidos y tiene efectos lesivos sobre las paredes de los vasos sanguíneos.

La prevalencia de la dislipemia en población con Diabetes Mellitus es al menos 
el doble que en la población general. La alteración lipídica más frecuente es la 
hipertrigliceridemia que se asocia con la presencia de hipercolesterolemia.

Cuando hay un mal control de la diabetes, la actividad de la lipoproteinlipasa 
está disminuida, con un aumento importante de los triglicéridos. Cuando se 
consigue un buen control de la diabetes, se pueden normalizan las alteraciones 
lipídicas, incluidas las concentraciones de cHDL. De hecho, la cifra del cLDL se 
correlaciona bien con los valores de glucemia y la hemoglobina glucosilada18.
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1.2.4 RIESGO CARDIOVASCULAR DE LOS PACIENTES CON DIABETES 
MELLITUS

Complicaciones coronarias

Entre las complicaciones relacionadas con el sistema cardiocirculatorio des-
tacamos que los pacientes con diabetes tipo 2 presentan múltiples factores 
de riesgo coronario independientes, que aumentan el riesgo de enfermedad 
cardiovascular.

Entre el 70 y el 80% de las muertes en pacientes diabéticos se debe a la arte-
riosclerosis y la morbimortalidad cardiovascular es mayor en las mujeres. Los 
pacientes con DM tipo 2, y también aquellos con anormalidad en la glucemia 
basal o intolerancia a la glucosa, tienen un riesgo de dos a cuatro veces mayor 
de presentar una coronariopatía que los no diabéticos19.

El mayor riesgo cardiovascular que presenta el paciente diabético, frente al 
no diabético, para el desarrollo de la arteriosclerosis depende de la elevada 
concentración plasmática de lipoproteínas modificadas por procesos de gluco-
silación, oxidación o ambos; alteraciones del endotelio vascular con aumento 
de la endotelina20. 

Existe controversia en relación a este parámetro. Según los estudios que se 
han realizado, la magnitud de la mortalidad por enfermedad coronaria en los 
pacientes diabéticos es muy similar a la que tienen los pacientes no diabéticos 
con enfermedad cardiovascular activa21,22.

 

En cambio, existe unanimidad en los estudios publicados en cuanto al hecho 
de que la evolución de la enfermedad cardiovascular, una vez que aparece, es 
más acelerada y grave, con mayor tasa de mortalidad, en los diabéticos, espe-
cialmente en las mujeres. El motivo de esta aterogénesis más acelerada entre 
las diabéticas no está bien establecido, pero en parte se explicaría por las al-
teraciones más marcadas que presentan en las lipoproteínas, especialmente 
en lo que hace referencia a las concentraciones más elevadas de triglicéridos 
y a los valores más bajos de cHDL que tienen las diabéticas, y porque ellas 
presentan una mayor alteración de la función endotelial que los diabéticos va-
rones23.

A su vez, la prevalencia de hipertensión arterial aumenta al doble en los diabé-
ticos: en la DM tipo 1 está relacionada con la nefropatía y en la DM tipo 2 con 
el estado de insulinorresistencia24. 
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I.3 INFLUENCIA DEL PIE DIABÉTICO SOBRE EL ESTADO DE 
SALUD Y CALIDAD DE VIDA

1.3.1 SÍNDROME DE PIE DIABÉTICO

El Documento de Consenso Internacional de Pie Diabético del año 2007, edi-
tado por el Grupo Internacional de Trabajo del Pie Diabético25, definió dicho 
síndrome como aquella alteración clínica de origen preferentemente neuropá-
tico inducida por una situación de hiperglucemia mantenida, a la que puede 
añadírsele un proceso de isquemia, que mediante desencadenante traumático 
producirá lesión o ulceración del pie.

Se trata pues, de una complicación devastadora, que se relaciona con la pre-
sencia de amputación de miembros inferiores y puede generar discapacidad26

.

La úlcera del pie diabético, se define como una herida de espesor total de cualquier 
duración, debajo del tobillo, en un paciente con diabetes. También la necrosis de 
la piel y la gangrena se clasifican como úlceras26. Por lo que se trata de un serio 
e importante problema de salud que además tiene un impacto negativo sobre la 
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de los pacientes que la padecen.

1.3.2 COMPLICACIONES DEL ESTADO DE SALUD QUE INFLUYEN SOBRE 
EL PIE DIABÉTICO

Los factores de riesgo del estado de salud general que se relacionan con la pre-
sencia de complicaciones de pie diabético son principalmente: la neuropatía 
diabética, la enfermedad vascular periférica, la infección y la osteoartropatía 
diabética de Charcot26,27.

Entre otros de los principales factores de riesgo del estado de salud general 
que tienen influencia en el pie destacan el antecedente de presencia de úlce-
ras, pues aquellos pacientes que la han presentado con anterioridad y además 
no siguen las recomendaciones de calzado y hábitos de salud, sufren mayor 
probabilidad de recidiva, al contrario que aquellos que sí las siguen14.
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Se ha considerado que el cumplimiento del tratamiento, independientemente 
del tipo de enfermedad, es una cuestión importante en la asistencia sanitaria, 
que implica de igual forma, a usuarios y prestadores de atención sanitaria. 
Ni siquiera uno de cada dos pacientes cumple las recomendaciones del trata-
miento de la forma en que se proponen12.

El incumplimiento médico impone una carga económica considerable sobre los 
sistemas de asistencia sanitaria modernos. Se estima que esta carga es de mil 
millones de dólares al año en los EE.UU. Por consiguiente, es posible que el 
cumplimiento deficiente tenga un impacto mayor sobre el resultado clínico28. 

La presencia de retinopatía diabética, engrosamiento de la porción macular 
de la retina que produce pérdida de visión central, para la que se precisa de 
dilatación de las pupilas con el fin de realizar un fondo de ojo y así poder es-
tablecer el diagnóstico, también constituye factor de riesgo en el desarrollo de 
complicaciones.

El diagnóstico de nefropatía también tiene influencia y se define como la pér-
dida de proteínas debido a un aumento de albúmina cuyo signo se relaciona 
con la presencia de proteinuria, agravado, además, con la hipertensión arterial 
que pueden sufrir este tipo de pacientes14. 

Así mismo, el tiempo de evolución de la enfermedad de base y la edad del 
paciente pueden hacer que se agrave, pues la hiperglucemia mantenida es el 
factor de riesgo principal de microangiopatía, neuropatía y microangiopatía y, 
consiguientemente, el riesgo de amputación también aumenta con la edad29-32.

En relación con la presencia de alteración vascular el tabaquismo tiene una 
influencia negativa debido a que produce un aumento de la agregación pla-
quetaria, incrementando la vasoconstricción y disminuyendo lipoproteínas de 
alta densidad. Así mismo produce aumento de CO2 en sangre, lo que puede 
retrasar la cicatrización de las heridas.

Con respecto a lo que se denomina enolismo, el consumo crónico de bebidas 
alcohólicas, puede conducir a una ataxia cerebelosa así como provocar dege-
neración axonal que conduce a la polineuropatía motora. Constituyendo factor 
del riesgo para el desarrollo de complicaciones.

 Influencia de los hábitos de salud general y podológica en el desarrollo de complicaciones en el pie diabético32

  Capítulo I. Marco Conceptual



Así mismo el tipo de actividad del sujeto también puede presentar influencia 
como sería el caso de la permanencia en bipedestación prolongada o la eleva-
da deambulación, pues constituyen importantes riesgos para la presencia de 
lesiones en el pie, ampollas, rozaduras, hiperqueratosis, etc.

Entre las complicaciones que aparecen, se produce un aumento de rigidez de 
los tejidos por el metabolismo alterado de la glucosa que aparece en esta en-
fermedad y como consecuencia aumenta la probabilidad de rigidez articular a 
nivel de miembros inferiores. Dicha disminución en el rango de movimiento de 
las articulaciones produce alteraciones biomecánicas14.

1.3.3 ÚLCERAS DE PIE DIABÉTICO

Una de las complicaciones más peligrosas en el pie diabético es la aparición 
de úlceras. Se ha estimado que el 70% de las amputaciones no traumáticas 
realizadas a nivel mundial se deben a pie diabético33.

Úlceras Neuropáticas

La úlcera del pie diabético se define como una herida de espesor total, de cual-
quier duración, que se sitúa por debajo del tobillo, en un paciente con Diabetes 
Mellitus.

Complicaciones como la necrosis de la piel y la gangrena también son consi-
deradas úlceras34. Son aquellas lesiones que se producen como consecuencia 
de la alteración de la sensibilidad en las personas diabéticas, conocida como 
neuropatía diabética. Son las que con mayor frecuencia se ven en consulta, 
pues solamente un porcentaje pequeño corresponde a úlceras vasculares, en 
las que se hace indispensable la revascularización del pie para salvar la extre-
midad12.

Además de las úlceras neuropáticas pueden presentarse: vasculares o mixtas 
(neuroisquémicas), en las que la reducción de la presión mediante una buena 
valoración de la biomecánica, juega un papel muy importante para salvar la in-
tegridad del pie, así como contribuye a la mejora de la calidad de vida cuando 
el paciente ha sido amputado y presenta una reulceración35.
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Las úlceras neuropáticas se producen como consecuencia de la combinación 
de diversos factores36:

	 Factores sistémicos. La evolución de la enfermedad, conlleva la apari-
ción de neuropatía periférica y, consiguientemente, presencia de insensibilidad 
entre otros múltiples signos como parestesias o calambres. Manifestándose 
con una pérdida de sensibilidad dolorosa, vibratoria y táctil22.

	 Factores intrínsecos. Tales como son las alteraciones estructurales del 
pie, que producirán altas presiones alterando la biomecánica. Favoreciendo, 
por tanto, el aumento de las presiones plantares, así como la presencia de 
fricciones por la presencia de deformidades digitales, que se producen al pre-
sentarse alteración de la sensibilidad propioceptiva.

	 Factores extrínsecos. Presencia de traumatismos producidos por ro-
ces o lesiones causadas en numerables ocasiones por zapatos, que pueden 
desencadenar la presencia de lesiones en el pie.

La prevención de aparición de úlceras es extremadamente importante porque 
el índice de reulceración es muy elevado en los denominados “pacientes de 
riesgo”, entre los que se encuentran los pacientes con presencia de neuropatía 
o los neuroisquémicos. La ulceración del pie puede conducir a la amputación, 
en los casos más severos y se asocia a una tasa elevada de mortalidad22.

Las áreas situadas bajo las cabezas metatarsales, son las más vulnerables 
para la presencia de ulceración plantar. Han sido identificadas como zonas con 
altas presiones locales37.

Previo a la úlcera, en las áreas de altas presiones, se pueden localizar median-
te la presencia de hiperqueratosis, helomas o callos. Además estas áreas co-
inciden con la prominencia de las cabezas metatarsales o prominencias óseas, 
que quedan expuestas a la presión debida a la atrofia del almohadillado plan-
tar graso38,39.

Polineuropatía diabética

La polineuropatía periférica es el mayor factor de riesgo de ulceración, pero 
además, existen otros factores etiológicos que incluyen deformidades estruc-
turales, limitación de la movilidad articular (LMA) y la enfermedad vascular 
periférica.

La polineuropatía diabética afecta a nivel sensitivo, autonómico y motor del 
sistema nervioso periférico.
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En pacientes diabéticos, la neuropatía sensitiva, únicamente puede agravar 
problemas biomecánicos preexistentes en el pie, pero se cree que la afectación 
motora va a ser la que mayores repercusiones tenga, al tratarse de la respon-
sable de importantes deformidades de la estructura anatómica del pie como 
dedos en garra o en martillo, o las prominencias en las cabezas metatarsales, 
limitaciones de movimiento articular y alteraciones funcionales en la marcha, 
íntimamente relacionadas con el riesgo de ulceración14,22,35–40.

Neuropatía periférica

Donde predominan síntomas sensitivos en lo relativo a la polineuropatía 
sensitivomotora crónica, empeoran por la noche y tiene trastornos vasomotores 
distales de afectación simétrica y curso crónico. Se caracteriza por desórdenes 
que cursan con alteraciones de la velocidad y amplitud de conducción nerviosa.

La afectación de fibras motoras provocará atrofia y debilitamiento de los mús-
culos intrínsecos del pie, que rompen, como hemos visto, el equilibrio agonis-
ta, antagonista, entre flexores y extensores haciendo perder estabilidad a las 
articulaciones metatarsofalángicas que cursan con garra digital y distribución 
anómala de las presiones plantares, concentrando zonas de hiperpresión en 
lugares determinados.

Así la afectación propioceptiva también contribuye a la alteración de la marcha 
y, como mencionamos, la pérdida sensitiva condiciona la falta de capacidad de 
adaptación14,22,35–40.

Si bien los últimos estudios apuntan a que la neuropatía diabética no está rela-
cionada con la limitación de la movilidad de las articulaciones y la presencia de 
hiperqueratosis40. En el mismo estudio los pacientes con neuropatía no mos-
traron una mayor presencia de deformidades que los que no eran diabéticos 
neuropáticos. Por lo que dichos hallazgos sugieren que la etiología de las alte-
raciones biomecánicas en pacientes diabéticos es compleja y puede deberse a 
varios factores predisponentes en su anatomía patológica.

Neuropatía autónoma

Produce cambios en la sudoración que predispone a la formación de tejido 
hiperqueratosico y la aparición de fisuras o grietas como principal trastorno 
trófico de la piel. Cuando no existe patología obstructiva, aumenta el flujo san-
guíneo por la apertura de shunts que disminuye la perfusión capilar, cursando 
con aumento de temperatura de la piel, lo cual produce respuesta anormal 
de la reacción inflamatoria, que provoca agresión de los tejidos. En ocasiones 
puede cursar con edema neuropático debido al aumento de presión venosa.
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Son signos precoces la abolición de reflejos tendinosos que serán explorados 
mediante un martillo de reflejos a nivel del tendón de Aquiles percutiendo con 
el mismo. En lo relativo a la pérdida de sensibilidad vibratoria, se podrá hacer 
empleo de un diapasón de 128 ciclos o de un aparato neurobiotensiómetro. Se 
considera anormal la ausencia de sensibilidad en dos o más puntos, o cuando 
se encuentre por encima de 20 v para el neurobiotensiómetro40.

Artropatía diabética o pie de Charcot

Se trata de una de las perores consecuencias del pie diabético en la que con-
fluyen la neuropatía y el traumatismo mecánico repetido. Cursa con luxa-
ción de las articulaciones y la presencia de microfractura que se producen 
al estar alterado el umbral de la sensación dolorosa previo a la presencia de 
un traumatismo, en el cual se continúa con la deambulación, por ejemplo la 
presencia de un esguince. Dichas microfracturas se deben a la denervación 
que se produce y cursa con hiperemia que aumenta la activad osteoclástica.

I.3.4 INFLUENCIA SOBRE LA CALIDAD DE VIDA

Se entiende por calidad de vida relacionada con la salud como la percepción 
de modo subjetivo que tiene influencia en el estado actual de salud para la 
capacidad de realizar tareas importantes para el individuo, tal como describie-
ron Schumaker y Naughton en el año 1996, y que ha sido recogido en otros 
artículos41.

El concepto de calidad de vida surge en un momento de las sociedades desa-
rrolladas, donde el papel de la medicina ya no es tanto, el proporcionar canti-
dad de vida, sino calidad en esos años vividos.

Además, el aumento de la prevalencia de las enfermedades crónicas ha contri-
buido a poner esfuerzos en mejorar la calidad de vida, convirtiéndose en ob-
jeto de investigaciones, políticas de planificación sanitaria, así como, medidas 
preventivas.

Las úlceras del pie diabético, sus complicaciones y las altas tasas de reulcera-
ción reducen la salud del paciente relacionados con la calidad de vida (CVRS), 
mientras que representan un costo significativo para servicios de salud42. Este 
tipo de lesiones no sólo producen discapacidad física y pérdida significativa de 
la calidad de vida, sino también una carga económica43.

En los estudios que se han realizado hasta la fecha sobre pacientes con este 
problema, se ha encontrado que tienen una calidad de vida menor en compa-
ración con la población general, en particular con lo que se refiere a la integri-
dad física y función psicológica43.
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El impacto de las úlceras del pie diabético en la CVRS, así como la influencia 
de diferentes variables relacionadas con la diabetes y la lesión por sí misma 
ha sido estudiado con anterioridad, como demuestra la literatura publicada al 
respecto44–46.

Factores como el aumento de la edad, la DM tipo 2, la gravedad de la úlcera 
usando la escala Wagner, la presencia de múltiples úlceras y la progresión de 
la lesión ulcerosa, fueron las variables más importantes para predecir una dis-
minución de la CVRS para Valensi47.

Otros estudios muestran diferencias en la calidad de vida de los pacientes con 
úlceras después de la cicatrización, sobre todo en aspectos relacionados con 
la movilidad48.

Como es el ejemplo del de Vileikyte48 donde se observó que las úlceras del pie 
diabético tienen un mayor impacto en la CVRS de los síntomas de la neuropatía 
y el dolor. Así haber sufrido una amputación mayor y sufrir una úlcera de pie 
diabético, junto con otras complicaciones relacionadas con la diabetes fueron 
la mayoría de las variables que influyen en el resultado negativo, en relación 
con la calidad de estos pacientes, en los estudios realizados por Ragnarson 
Tennvall y Apelqvist en 200049.

Los pacientes que sufren el síndrome de pie diabético tienen peor calidad de 
vida que el resto de los pacientes con DM, tal y como muestra la bibliografía 
que se ha publicado al respecto50,51.

Los pacientes afectados por este mal tienen un impacto negativo en la percep-
ción de las condiciones de salud. El tratamiento de las úlceras requiere, mayo-
ritariamente, realizar descargas en el pie afectado, disminuyendo la movilidad, 
así como el nivel de actividad, generando aspectos negativos en la condiciones 
generales de salud y por tanto, en la calidad de vida. Esta limitación impide 
o dificulta realizar actividades de la vida cotidiana, como las labores, higiene 
personal y de vestido. En ocasiones, los pacientes se ven obligados a dejar su 
puesto de trabajo con el consiguiente impacto psicosocial52.

Por regla general, las mujeres tienden a estar más preocupadas por sus con-
diciones de salud y su impacto sobre el entorno familiar que los hombres, 
especialmente en las familias en las que las tareas domésticas son realizadas 
por mujeres53.
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Probablemente el tratamiento con insulina no es el factor que reduce la calidad 
de vida, sino más bien la propia evolución de la enfermedad. Como demuestran 
varios estudios que han establecido conexión entre la disminución de calidad de 
vida y las complicaciones de la DM, y por lo tanto en sus años de evolución54.

Ribu et al54 hallaron una relación inversamente proporcional. Es decir, cuanto 
mayor es el tiempo de evolución de la enfermedad, menor será la calidad de 
vida.

En lo relativo al control de la diabetes en el estudio de García Morales et al43 

el hallazgo fue que los valores de hemoglobina glicosilada media (HbA1c) por 
encima del 7%, constituyen un factor de riesgo para el desarrollo de una úl-
cera.

En otros estudios como el de Ribu et al54 también llegaron a la misma conclu-
sión. Es decir, que los pacientes con síndrome de pie diabético poseen menores 
niveles de CVRS cuando el valor de HbA1c fue> 7%.

Los aspectos relativos a la presencia de polineuropatía diabética, enfermedad 
vascular periférica u osteoartropatía diabética de Charcot, han sido recogidos 
en la bibliografía, según el estudio de calidad de vida de García Morales et al43 

del siguiente modo:

En el momento que ha existido la neuropatía diabética entendida ésta como 
ausencia de sensibilidad explorada con monofilamento de 10 g (5,07 Semmes-
Weinstein) y neurobiotensiómetro (cuando el valor obtenido es mayor de 25 
Voltios medido en 5 puntos de prominencia ósea en miembros inferiores de 
10) los pacientes sufren impacto negativo en su calidad de vida55,56.

En cambio, en presencia de enfermedad vascular periférica entendida ésta 
como la ausencia de pulsos pedio y/o tibial posterior ausentes a la palpación 
y mediante exploración con Doppler para cálculo de índice tobillo-brazo (ITB), 
obtenido del resultante entre el cociente de la presión sistólica entre miem-
bro superior e inferior, se considera patológico cuando éste sea menor de 0.9. 
Paradójicamente, la puntuación global de CVRS no disminuyó en comparación 
con la de otros pacientes sin vascular periférica.

La complicación con mayores problemas fue la osteoartropatía diabética de 
Charcot por las limitaciones en la movilidad que ella supone.
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La experiencia en pie diabético nos ha hecho ver que la CVRS es menor en 
aquellos pacientes que por primera vez tienen presencia de úlceras que en los 
sujetos con procesos recidivantes, lo que probablemente se debe a la ansiedad 
que genera por primera vez, debido a la falta de conocimiento sobre el pro-
ceso y el temor al no saber el resultado. Además los pacientes que presentan 
reulceración, no suelen prestar tanta atención como la primera vez por lo que 
se produce una falta de percepción de riesgo. En el estudio de Meijer45 se halló 
que la historia de úlcera conduce a una menor calidad de vida.

El tratamiento de la úlcera en ocasiones puede ser prolongado en el tiempo. 
Requiere la atención de personal cualificado y supone una carga económica 
importante en medidas de apósitos tópicos, asistencia podológica o medidas 
ortopédicas. Un estudio del año 1998 en Estados Unidos cifró el coste de una 
úlcera infectada en 17.500 dólares americanos y en esos costes, no estaban 
incluidos los indirectos derivados de la pérdida de productividad de los pacien-
tes que lo padecen48.

1.3.5 HÁBITOS DE SALUD GENERAL Y PODOLÓGICA

La presencia de buenos hábitos de salud y el grado de conocimiento de las 
complicaciones de la DM, contribuyen de manera positiva a disminuir las com-
plicaciones relacionadas con el pie diabético, por ejemplo disminuye la presen-
cia de úlceras y amputaciones en miembro inferior.

El papel de las especialidades que tratan con el paciente diabético, y el desa-
rrollo adecuado de los distintos programas para concienciar a éste, son crucia-
les para lograr este objetivo.

Para ello, valoraremos el grado de control integral del paciente diabético y la 
existencia de hábitos saludables, en relación a las complicaciones más frecuen-
tes a nivel de miembro inferior, y cómo el desarrollo de conductas de salud 
positivas, tales como la autoexploración, correcta higiene, calzado adecuado, 
control metabólico óptimo y la educación para la salud, son determinantes en 
relación con la ausencia o presencia de dichas complicaciones.

Por otro lado, en la consulta podológica, encontramos disparidad de resultados 
en la efectividad de los programas desarrollados para prevenir las complicacio-
nes derivadas de la falta de autocuidados y malos hábitos, debido al alto grado 
de complejidad y entrenamiento, que conlleva el desarrollar un adecuado mé-
todo de educación diabetológica para el cuidado de salud del diabético.
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Existen estudios que han demostrado la efectividad en relación a los hábitos 
de salud general; por ejemplo el óptimo control metabólico, el abandono del 
tabaco, la actividad física, el control de la tensión arterial y el colesterol, son 
fundamentales para evitar posibles complicaciones como la neuropatía. Como 
es el caso del estudio de Ramón Cabot3.

Por tanto contribuyen de manera positiva a la reducción de complicaciones de 
la DM2,48.

La educación para la salud y un adecuado control por parte del podólogo tam-
bién son efectivos a la hora de la prevención de la aparición de úlceras48.

Parámetros como el autodiagnóstico, el concepto de paciente de riesgo y las 
complicaciones derivadas del pie diabético, han sido definidos en estudios rea-
lizados en el ámbito de la atención primaria de salud, del que existe amplia 
bibliografía al respecto. Sin embargo, dichos estudios carecen de fiabilidad y 
reproductibilidad, al presentar alto grado de sesgo, debido al tamaño de las 
muestras seleccionadas, que es poco representativo3,48.

Desde el punto de vista del análisis metabólico de la enfermedad, existen nu-
merosos estudios que hablan acerca del hábito de autocuidado, en relación a 
la reducción de niveles plasmáticos de glucosa, hemoglobina glicosilada media 
u otros parámetros que constituyen factores de riesgo57.

Por ejemplo, el control de la tensión arterial en relación a las posibles compli-
caciones que se presentan en miembros inferiores, para prevenir la aparición 
de úlceras o amputaciones derivadas de un inadecuado control. Dichos estu-
dios se realizan mediante ensayos clínicos o por metaanálisis como es el caso 
de Yamaoka, Gary y Norris57–59.

O bien mediante los objetivos de la declaración de Sant Vincent12 en la práctica 
clínica. La educación del paciente a menudo se combina con una amplia gama 
de otras intervenciones preventivas, según la disponibilidad de los profesiona-
les expertos, y los recursos de los que se dispongan para llevar a la práctica 
estas intervenciones, como la educación del paciente que se ha demostrado 
que mejora su estado de salud de forma directa.

Como por ejemplo la atención por parte del podólogo, la evaluación del riesgo 
de la úlcera y la orientación motivacional para reforzar conductas de autocui-
dado de los pies60,61.
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I.4 CONCEPTO DE CUESTIONARIO DE SALUD

El cuestionario es junto a la entrevista, la técnica de recogida de datos más 
empleada en investigación, dado que es menos costosa de realizar y permite 
llegar a un mayor número de participantes facilitando el análisis de los datos 
obtenidos. Si bien posee limitaciones en los resultados de los datos obtenidos, 
debido en parte a los sesgos que se pueden presentar a la hora de la formula-
ción de preguntas o la selección de los ítems, así como por ejemplo debido a 
una traducción errónea en el proceso de adaptación transcultural62.

Se entiende por entrevista aquella conversación de dos o más personas orien-
tada a tratar de un asunto. Se trata de una técnica de comunicación que re-
quiere el entrenamiento en técnicas de comunicación verbal, precisa de un 
guión estructurado y tiene una finalidad específica. Siendo un excelente ins-
trumento de la investigación cualitativa63.

En cambio, el cuestionario es un instrumento que se utiliza para recoger infor-
mación. Está diseñado para poder cuantificar y hacer universal la información 
obtenida y, por tanto, estandarizar el procedimiento de entrevista. Su finalidad 
es conseguir comparar los resultados de la información obtenida63.

Se podría definir como cuestionario de salud, a aquella prueba diagnóstica 
cuyo resultado se expresa en términos que no serían objetivos y que hacen 
referencia a aquellos conceptos que tienen impacto sobre el estado de salud 
de los pacientes63.

Entendiendo como definición de salud el completo estado de bienestar bio, 
psico, social descrito por las OMS en 194864 se han desarrollado numerosas 
investigaciones que están permitiendo traducir esa 
definición conceptual en métodos objetivos que, mediante 
cuestionarios o instrumentos diversos, generan escalas e índices para 
facilitar la medición de las dimensiones que conforman el estado de salud63.

La utilización de los cuestionarios cada vez es más frecuente, tanto en el ám-
bito de la asistencia como en el de la investigación.

A diferencia, por ejemplo de otro instrumento de medición, como podría ser el 
de una prueba diagnóstica, en lo relativo al resultado de una biopsia determi-
nando la extensión de un tumor o la medición de la presión arterial.
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Entre los factores que pueden ser medidos mediante estas escalas se incluyen 
el dolor65, la capacidad funcional66 o el bienestar emocional67, términos que 
hacen referencia al área de investigación que, como hemos referido con ante-
rioridad, se denomina Calidad de Vida Relacionada con la Salud62.

En lo relativo a la función física se refiere a la capacidad para llevar a cabo 
actividades de la vida cotidiana, como es el autocuidado que ha sido descrito 
a lo largo del presente trabajo, o la capacidad de locomoción mediante escalas 
de desplazamiento.

La función social, que mide la capacidad de relacionarse con los demás o la 
percepción del estado de salud general, también son parámetros que sirven 
para estudiar la CVRS62,63,68.

El concepto de calidad de vida es un criterio más que debe ser considerado 
cuando se define el estado de salud de una persona. Puesto que la calidad de 
vida se basa en mediciones con variables que son subjetivas, por lo que son 
necesarios métodos de evaluación válidos, reproducibles y fiables.

En términos genéricos, al referirnos a cuestionarios de salud nos 
estamos refiriendo en muchas ocasiones a escalas de evaluación; así, 
hablamos de cuestionarios de calidad de vida como el SF-3668, el 
Perfil de Salud de Nottingham69 o de la Nursing Stress Scale1-370, y estos 
cuestionarios son realmente escalas de evaluación. Y a nivel del pie el 
Nottighan Assessment of Functional Footcare71 o Foot Health Status Question-
naire (FHSQ)72,73 o el Manchester Foot Pain and Disability Index (MFPDI)74.
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I.4.1 CARACTERÍSTICAS Y PRINCIPIOS DE UN CUESTIONARIO 
DE SALUD. VALIDACIÓN, ESCALA DE MEDIDA Y DIMENSIONES

Entendemos por cuestionario de salud como aquel instrumento utilizado para 
la recogida de información, diseñado para poder cuantificar y universalizar la 
misma62, cuya finalidad es conseguir comparar dicha información.

Entre las ventajas que presenta el cuestionario es el no tener un gran número 
de ítems, así mismo debe ser comprensible por parte de los sujetos de estudio 
y éstos deben dar respuesta al mismo en un espacio de tiempo reducido.

El empleo de escalas de evaluación en ciencias de la salud está basado en la 
psicometría y la psicofísica. La psicofísica es la disciplina que se encarga de 
realizar una aproximación al proceso de cuantificación de la percepción. Por 
lo que, para convertir a un escala numérica, fenómenos intangibles como la 
discapacidad o los síntomas, deben establecerse analogías62.

La psicometría permite el estudio de la adecuación escalar, de aquel fenómeno 
objeto de la medición y la calidad de la medida62.

El proceso de construcción y validación de un cuestionario de salud como esca-
la de medida, es relativamente complejo por lo que requiere a un conocimiento 
claro de los fundamentos teóricos del aspecto que se quiere medir, así como 
poseer conocimiento estadístico avanzado y el uso de programas informáticos 
como herramientas para realizar pruebas estadísticas.

La intención que se tiene al elaborar un cuestionario de salud es garantizar que 
se le puedan aplicar los mismos criterios de fiabilidad y validez que se exige a 
un instrumento de medida como, por ejemplo, el resultado de la presión arte-
rial medida con un esfigmomanómetro.

Cuando se emplea una escala numérica de uno a cinco, entre las distintas 
opciones de los ítems para las respuestas, pueden aparecer sesgos como 
el de tendencia central. Según Morales75 existen tres tipos de escalas:

    Diferenciales (Thurstone)

    Acumulativas (Guttman)

    Sumativas (Likert)
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Las cuales presentan una serie de ítems formulados como preguntas y en 
función de su respuesta se le va asignando una determinada puntuación de 
actitud. Centrándonos en la escala Likert podemos señalar que es una escala 
sumativa de varias categorías75 que oscilan de 1 a 5, y donde cada puntuación 
equivale a lo siguiente:

    1- Muy mal hábito de salud.
    
    2- Mal hábito de salud.

    3- Regular hábito de salud.

    4- Buen hábito de salud.

    5- Muy buen hábito de salud.

El escollo en la calidad de la medición mediante el uso de cuestionarios como 
herramientas de medida depende de las condiciones de medición en las que 
pueden influir variables que escapen del control del investigador como la falta 
de colaboración de los participantes o su variabilidad fisiológica76.

También puede verse influido por la subjetividad del explorador y que no existe 
un patrón de referencia en cuanto a la medición.

Antes de realizar la medida de algún aspecto debemos tener una idea muy 
clara de lo que queremos medir; lo que se conoce con el nombre de “definir el 
constructo”62. Lo cual requiere la realización de una revisión de la bibliografía 
y la consulta con expertos en la materia.

Ya sean actitudes, conductas o conocimientos, deben ser definidos de forma 
clara y precisa el objeto de la medida y, a ser posible, determinar y conocer 
las teorías que sustentan la definición que se acuerde. Un problema puede ser 
definido desde distintas perspectivas teóricas y, por tanto, pueden proponerse 
definiciones diferentes de un mismo constructo.

Sirva de ejemplo como habíamos mencionado, la definición de la salud y su 
evolución; no es lo mismo diseñar un cuestionario de evaluación del estado 
de salud que define la salud como la ausencia de enfermedad, que elaborar 
el cuestionario desde una perspectiva del estado de bienestar biopsicosocial64.
Quedando así patente las diferencias que existen entre unos y otros.
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El proceso por el cual se establece el contenido del cuestionario de salud, define la 
población a la que va dirigida, la forma de administración y el formato del mismo.

El propósito de la escala determinará en gran medida el contenido de sus ítems 
y algunos aspectos relacionados con su estructura y el proceso de recogida de 
datos62.

Al realizar la medición, se debe decidir cómo administrar el cuestionario de 
salud, pero el procedimiento de recogida de la información en ocasiones puede 
ser telefónico o se realiza mediante una entrevista personal. Estos aspectos 
son a tener en cuenta, pues también obligan a redactar las preguntas de forma 
distinta o incluso a dar un formato diferente al cuestionario.

Ya hemos mencionado que cada una de estos diferentes métodos tiene sus 
ventajas e inconvenientes. El principal inconveniente es que si el cuestiona-
rio de salud es largo puede cansar al entrevistado. Y se requiere entrenar al 
encuestador o adjuntar un mínimo de instrucciones en los autoadministrados, 
para cuando necesiten ayuda para cumplimentar77.

Los cuestionarios se componen de una serie de ítems. El ítem es la unidad 
básica de información de un instrumento de evaluación, y generalmente cons-
ta de una pregunta y de una respuesta cerrada. Como regla general, se con-
sidera que el número mínimo de ítems para evaluar un fenómeno sería de 
seis, pero el número de ellos puede ir desde 10 a 90, de manera que puedan 
abarcar de forma proporcional cada una de las dimensiones definidas a priori 
en el constructo. Cada una de las características que se exploran es lo que 
se denomina “dimensiones” o “factores”, y la definición clara de cada una 
de ellas nos facilita la elaboración de preguntas que ayuden a explorar esa 
parte del aspecto que queremos medir. Se recomienda realizar el doble de 
ítems de los que van a necesitarse en la versión definitiva del cuestionario78.

En función del contenido, los cuestionarios pueden ser uni o multidimensiona-
les. En los primeros, más del 80% de los ítems evalúa una sola dimensión (por 
ejemplo, el cuestionario de dolor de McGill)65. En los multidimensionales, los 
ítems evalúan dos o más dimensiones (por ejemplo, las escalas de calidad de 
vida, SF-36)68.

Por tanto, como todo instrumento de medida, ha de reunir las siguientes ca-
racterísticas62,79–81:

1. Ser adecuado para el problema de salud que se pretende medir (teórica-
mente justificable), lo que se conoce con el nombre de validez de contenido; y 
ser intuitivamente razonable.
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2. Ser válido. La validez se define como la capacidad de medir aquellas carac-
terísticas que pretenden medir y no otras.

3. Ser fiable, preciso, es decir, con un mínimo de error en la medida.

4. Ser sensible, que posea capacidad de medir cambios tanto en los distintos 
individuos objeto de estudio, así como en la respuesta de un mismo individuo 
a través del tiempo.

5. Delimitar claramente sus componentes (dimensiones), de manera que cada uno 
contribuya al total de la escala de forma independiente (validez de constructo).

6. Estar basado en datos generados por los propios pacientes.

7. Ser aceptado por pacientes, usuarios, profesionales e investigadores.

En el proceso de elaboración de un cuestionario se deben contemplar los si-
guientes puntos:

La definición de cada ítem ha de ser exhaustiva y a la vez excluyente. Por otro 
lado, al formular la pregunta se deben tener en cuenta factores como la com-
prensión (se debe adaptar el lenguaje y el tipo de respuestas al nivel sociocul-
tural de los individuos a quienes va dirigido el cuestionario, lo que se conoce 
como compresión lingüística), así como para el grado de aceptación para el 
sujeto que es preguntado.

Los criterios para la redacción de las preguntas, son los siguientes62,80:

• Empleo de preguntas breves y fáciles de comprender.

• No usar palabras que induzcan una reacción estereotipada.

• No redactar preguntas en forma negativa.

• Evitar el uso de la interrogación “por qué”.

• No formular preguntas en las que una de las alternativas de respuesta sea 
tan deseable que difícilmente pueda rehusarse.

• Evitar preguntas que obliguen a hacer cálculos o esfuerzos de memoria.

También a través del diseño de los ítems del cuestionario se pueden contro-
lar los posibles sesgos de cumplimentación y, con ello, mejorar la validez del 
cuestionario. 
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Aunque se ha descrito un número importante de sesgos, aquí citaremos sólo 
algunos de los más frecuentes:

• Sesgo de “error de tendencia central”, la tendencia a elegir de entre las dife-
rentes opciones de respuesta, las centrales82.

•Sesgo de “regresión a la normalidad”, que se produce cuando se responde en 
función de lo que se considera socialmente aceptado82.

•“Sesgo de aprendizaje o de proximidad” induce a contestar de forma similar 
a las respuestas anteriores83.

• “Error lógico” aparece cuando el encuestado considera que todos los ítems 
relacionados deben puntuarse igual84.

Por último, hay que tener siempre en cuenta la redacción del cuestionario. 
Dado que, como hemos mencionado con anterioridad, puede introducir sesgos 
en la recogida de la información62.

En función del número de opciones o tipo de respuestas, éstas pueden ser:

– Dicotómicas: Por ejemplo, “Sí/No, Verdadero/Falso”.

– Policotómicas: Del tipo: “Estoy descontento conmigo mismo/ No me valoro/ 
Me odio/ Estoy satisfecho de mí mismo”.

– Analógicas: Se diferencian en función del sistema analógico utilizado.

Es preciso definir el sistema de puntuación que se va a emplear: simple o 
ponderado.

Se trata de ítems simples cuando la puntuación directa se obtiene con el 
sumatorio de respuestas o los valores que se hayan dado a cada opción85. Son 
ítems ponderados cuando el valor de cada opción de respuesta no es el mismo.

Diseñado el borrador definitivo, es decir, una vez delimitada la información, 
formuladas las preguntas, definido el número que se van a incluir en el cues-
tionario de salud y ordenadas las preguntas, se realiza la prueba piloto y la 
evaluación de las propiedades métricas de la escala. 
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Esta prueba piloto permitirá identificar:

• El tipo de pregunta más adecuada.

• Si el enunciado es correcto y comprensible, y si las preguntas tienen la ex-
tensión adecuada. (Comprensión lingüística)

• Si es correcta la categorización de las respuestas.

• Si existen reticencias o rechazo a algunas preguntas.

• Si el orden interno es lógico; si la duración está dentro de lo aceptable por 
los encuestados.

En cuanto a los métodos utilizados para la realización del pretest cognitivo, 
éste se lleva a cabo mediante la realización de:

• Entrevistas.

• Grupos de población diana.

• Encuesta de comprensión de las preguntas.

• Valoración del cuestionario de salud por parte de los sujetos de estudio62.
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I.5 EVALUACIÓN DE LAS PROPIEDADES MÉTRICAS DE LA 
ESCALA

Puesto que lo que se está diseñando es una escala de medición que permita 
obtener puntuación de un aspecto de la salud, y así poder compararla entre 
diferentes individuos o bien la de un mismo individuo en diferentes momentos, 
debemos asegurarnos que el instrumento de medida es fiable y válido.

I.5.1 FIABILIDAD DE UN CUESTIONARIO DE SALUD

Como venimos diciendo a lo largo del presente trabajo, es el grado en que un 
instrumento mide con precisión, sin error. Indica la condición del instrumento 
de ser fiable; de ser capaz de poder repetir las mediciones obteniendo el mis-
mo resultado.

Como también venimos mencionando con anterioridad, se trata del grado en 
que un instrumento de medida tiene capacidad para evaluar85 aquello que 
realmente pretende medir o sirve para el propósito para el que ha sido cons-
truido.

A pesar de que se describen diferentes tipos de validez, es un proceso unitario 
y es la que permitirá realizar inferencias e interpretaciones correctas de las 
puntuaciones que se obtengan al aplicar un test y establecer la relación con el 
constructo/variable que se trata de medir62.

• Validez de contenido. Se refiere a si el cuestionario de salud elaborado, y por 
tanto los ítems elegidos, son indicadores de lo que se pretende medir. Para la 
cual se somete el cuestionario a la valoración de investigadores y expertos, 
que deben juzgar la capacidad de éste para evaluar todas las dimensiones que 
deseamos medir.

Se trata de las valoraciones cualitativas que los investigadores expertos deben 
efectuar.

La fiabilidad de un instrumento de medida se valora a través de la consisten-
cia, la estabilidad temporal y la concordancia interobservadora62.
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• Validez de constructo. Evalúa el grado en que el instrumento refleja la teoría 
del fenómeno de estudio o del concepto que mide. La validez de constructo 
garantiza que las medidas que resultan de las respuestas del cuestionario de 
salud se consideren y sean utilizadas como medición del fenómeno que que-
remos medir.

Puede ser calculada por diversos métodos, pero los más frecuentes son el aná-
lisis factorial y la matriz multirrasgo-multimétodo82.

• Validez de criterio. Relación de la puntuación obtenida por cada sujeto de 
estudio con un Gold Standard que tenga garantías de medir lo que deseamos 
medir. No siempre hay disponibles indicadores de referencia, por lo que, mu-
chas veces, se recurre a utilizar instrumentos que han sido respaldados por 
otros estudios o investigaciones y nos ofrecen garantías de medir lo que de-
seamos medir. En este caso, tras consultar la bibliografía y como mencionamos 
con anterioridad, hemos desarrollado el cuestionario de autocuidados de pie 
diabético de la Universidad de Málaga (APD-UMA) dado que se concluye, al ha-
ber realizado el proceso de revisión sistemática de la bibliografía publicada al 
respecto, que en la actualidad no existe un instrumento de medida de hábitos 
de salud podológica específica que presente el máximo grado de sensibilidad 
y especificidad.

Dependiendo del tipo de variables, utilizaremos coeficientes de correlación de 
Pearson (variables cuantitativas) o cálculo de la sensibilidad y especificidad 
(variables cualitativas)82.

Resumiendo, los objetivos que se pretenden con la validez y la fiabilidad se 
pueden enumerar en los siguientes puntos:

1) No se valida el test, sino las puntuaciones del test, por lo que, la pregunta 
que tratamos de responder es: ¿Es válido el uso de las puntuaciones de este 
test?

2) La validez no se puede resumir en un solo indicador o índice numérico, a 
diferencia de la fiabilidad (coeficiente de fiabilidad, alfa de Cronbach, etc.)

3) La validación es un proceso continuo y dinámico

4) La teoría desempeña un papel muy importante como parte del desarrollo de 
un test y durante su proceso de validación.

Como veremos a la largo de la presente tesis, la mayoría de los cuestionarios 
de salud se han diseñado y se han validado en otros países, normalmente en 
países de habla inglesa y, para poder utilizarlos en nuestro territorio, es nece-
sario realizar un proceso de adaptación transcultural.
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I.5.2 ADAPTACIÓN TRANSCULTURAL

También hemos visto que un error habitual a la hora de utilizar los cuestio-
narios de salud como instrumentos de medida, es la simple realización de la 
traducción del cuestionario y aplicarlo a una población de estudio sin tener en 
cuenta los sesgos socioculturales de la traducción69.

De igual modo que el proceso de construcción de un cuestionario exige una 
metodología precisa, el uso de un cuestionario validado en una lengua en un 
ámbito diferente al que sirvió para su desarrollo requiere un método reprodu-
cible.

Como hemos visto, este proceso se denomina adaptación transcultural y su 
finalidad es obtener una versión que sea equiparable desde un punto de vista 
conceptual al cuestionario original.

La realización de un protocolo preciso de traducción y adaptación transcultural 
garantiza que la versión traducida y adaptada del cuestionario se comporte 
de un modo similar a la original (mida lo mismo, con la misma fiabilidad y 
sensibilidad al cambio). Este procedimiento es esencial para poder comparar 
los resultados obtenidos con el cuestionario adaptado y los de otros estudios 
realizados con la versión original85–87.

I.5.3 ADAPTACIÓN DE ESCALAS

La validación de escalas es una práctica bastante habitual de investigación en 
ciencias de la salud. El proceso de validación de una escala es similar al que se 
describe a continuación (tabla 1).
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Proceso de validación y adaptación de escalas a medida

1. Adaptación a los ítem

2. Prueba piloto de la versión adaptada

3. Validación-adaptación de las ponderaciones

4. Validación estructural

5. Validación de constructo

6. Validación-adaptación de los puntos de corte, si los hubiese

7. Sensibilidad a las distintas poblaciones

8. Fiabilidad interna (consistencia)

9. Fiabilidad test-retest

10. Fiabilidad entre observadores

11. Sensibilidad al cambio

Tabla 1 Proceso de validación

Fuente: Martín Arribas, M.C. Diseño y validación de cuestionarios. 
Matronas Profesión 2004; 5(17): 23-29

Para alcanzar esa equivalencia, hay que considerar cuatro aspectos del proceso:

1) El contexto cultural donde se va a realizar la validación.

2) Aspectos técnicos del propio desarrollo y adaptación del test a la hora del 
empleo de determinado vocabulario o expresiones cuyo significado debe ser 
comprendido con facilidad por los sujetos de estudio.

3) La forma de administración del test.

4) La interpretación de las puntuaciones obtenidas.
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Capítulo I. Marco Conceptual

En resumen, es necesario asegurar que el instrumento de medida presenta las 
mismas propiedades de medición en diferentes poblaciones de estudio (validez 
interna y externa) y que, la interpretación de las puntuaciones es la misma, es 
decir, que existe una equivalencia métrica81.

En lo relativo a cuestionarios de salud específicos del pie, se han desarrollado 
y validado algunos como los que se mencionan a continuación. Algunos de 
ellos han sido traducidos para el uso en otras lenguas diferentes a la original 
mediante procedimiento de adaptación transcultural.

• Consistencia: Se refiere al nivel en que los diferentes ítems o preguntas de 
una escala están relacionados entre sí. Esta homogeneidad entre los ítems in-
dica el grado de acuerdo entre los mismos y, determinará que éstos se puedan 
acumular y dar una puntuación global.

La consistencia se puede comprobar a través de diferentes métodos estadís-
ticos. El coeficiente alfa de Cronbach es un método estadístico muy utilizado. 
Sus valores oscilan entre 0 y 1. Se considera que existe una buena consisten-
cia interna cuando el valor de alfa es superior a 0,762,76.

• Estabilidad temporal: Es la concordancia de resultados obtenida entre la 
del test, al ser evaluada la misma muestra por el mismo evaluador en dos si-
tuaciones distintas (fiabilidad test-retest)80.

La fiabilidad (normalmente calculada con el coeficiente de correlación interca-
lase [CCI], para variables continuas y evaluaciones temporales distantes) nos 
indica que el resultado de la medida tiene estabilidad temporal. Una correla-
ción del 70% indicaría una fiabilidad aceptable81.

• Concordancia interobservadora. Se trata del nivel de grado de acuerdo 
obtenido al ser evaluada la misma muestra, en las mismas condiciones por 
dos evaluadores distintos, o en diferente tiempo, obteniendo igual resultado 
(fiabilidad interobservador)82.

La concordancia entre observadores se puede analizar mediante el porcentaje 
de acuerdo y el índice Kappa88.
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• Reproductibilidad. La fiabilidad es el grado con que un instrumento de 
medida, en este caso el cuestionario de salud, lo realiza con precisión, sin 
error. La prueba fundamental de la fiabilidad es la capacidad de repetir los re-
sultados, es decir, la capacidad para realizar la misma medida en las mismas 
condiciones en una población distinta de la de estudio.

La fiabilidad de un instrumento de medida se valora a través de la consisten-
cia interna, la estabilidad temporal y la concordancia interobservadora76. La 
concordancia inter-observadores se analiza mediante el índice Kappa, su nivel 
máximo está en 1 y existirá mayor concordancia cuanto más se acerque a 
este.Cuanto más próximo a 0 esté, se estará más en desacuerdo.

K=0,00 (POBRE)

K=0,01-0,20 (LEVE)

K=0,21-0,40 (ACEPTABLE)

K=0,41-0,60 (MODERADA)

K=0,61-0,80 (CONSIDERABLE)

K=0,81-1,00 (CASI PERFECTA)89

Cuando hablamos de validez interna nos referimos al nivel de correlación que 
los diferentes ítems tienen entre sí y a que las distintas partes del cuestiona-
rio están midiendo lo mismo76. Para obtener el resultado se calcula el alfa de 
Cronbach cuyo valor oscila entre 0 y 1 y se considera válido a partir de 0.80.

La Estabilidad Temporal es la concordancia que se obtiene entre los resultados 
del test al ser evaluada la misma muestra por el mismo evaluador, en dos si-
tuaciones diferentes, o lo que se conoce como fiabilidad test-retest. Para lo que 
se obtiene el coeficiente de correlación intraclase (CCI). Podemos afirmar que 
una correlación del 70% nos indica una fiabilidad considerablemente aceptable.
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I.6 CUESTIONARIOS GENÉRICOS DE SALUD GENERAL

En cuanto a los cuestionarios de salud realizados como métodos de validación 
clinimétrica y psicométrica existen algunos que han sido utilizados para valorar 
el estado de salud general, como puede ser el caso de los cuestionarios SF 36 
o SF 12, como veremos a continuación.

Solamente haremos mención a ellos por ser los más extendidos en investiga-
ción clínica en ciencias de la salud y, como veremos detallado, también pre-
sentan similitudes con objeto de estudio de la tesis como son las variables de 
CVRS.

I.6.1 CUESTIONARIOS SF-36, SF-12 Y SF-8

El cuestionario de salud SF-36 es un instrumento genérico para la evaluación 
de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS), aplicable tanto a la 
población general como a pacientes con diferentes enfermedades, en nuestro 
caso población diabética.

El contenido del mismo se centra en el estado funcional y el bienestar emocio-
nal88. Cubre ocho dimensiones para aquellos conceptos utilizados con mayor 
frecuencia en la evaluación del estado salud (función física, rol físico, función 
social, rol emocional, salud mental y salud general), y otros conceptos adicio-
nales (dolor corporal y vitalidad).

Resumen del contenido variables de calidad de vida

Función física. Grado en que la salud limita actividades físicas tales como 
autocuidado, caminar, subir escaleras, inclinarse, coger o llevar pesos y los 
esfuerzos moderados e intensos.

Rol físico. Grado en que la salud física interfiere en el trabajo y otras activida-
des de la vida diaria, por ejemplo rendir menos de los deseado, limitación en 
el tipo de actividades o dificultad en la realización de las mismas.
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Dolor corporal. Intensidad del dolor y su efecto en el trabajo habitual, tanto 
si se realiza fuera de casa como en las actividades domésticas.

Salud general. Valoración personal del estado de salud, incluyendo el estado 
actual, las perspectivas de salud en el futuro y la resistencia a caer enfermo.

Vitalidad. Sentimiento de energía y vitalidad, frente al de cansancio y agotamiento.

Función social. Grado en que los problemas de salud física o emocional inter-
fieren en la vida social habitual.

Rol emocional. Grado en que los problemas emocionales interfieren en el 
trabajo u otras actividades diarias88.

Merece la pena destacar el desarrollo de una versión del cuestionario reducida 
a 12 ítems (SF-12), que ya ha sido evaluada42,90 y ha demostrado ser una al-
ternativa práctica al SF-36 cuando se pretende medir la salud física y mental 
en general, y el tamaño de muestra es elevado. Para estudios de menor tama-
ño, o cuando se pretende estudiar una o más dimensiones por separado, es 
preferible utilizar el SF-36.

Hasta la fecha, varios estudios han evaluado las propiedades métricas de la 
versión española del SF-36, aunque ninguno de ellos lo ha hecho con la ver-
sión 2 en español del cuestionario91. Los aspectos evaluados por estos estudios 
han sido: la validez del cuestionario, la fiabilidad en términos de consistencia 
interna y otras propiedades como el porcentaje de individuos con las puntua-
ciones más baja (efecto suelo) y más alta (efecto techo) posibles.

En cuanto a la validez, el SF-36 muestra buena discriminación entre grupos de 
gravedad, correlación moderada con los indicadores clínicos y alta con otros 
instrumentos de CVRS92–96.

El SF-36 ha demostrado su utilidad para evaluar población general y subgru-
pos concretos, comparar enfermedades, detectar los beneficios en la salud 
producidos por tratamientos diferentes y valorar el estado de salud de pacien-
tes individuales88.

Sus buenas propiedades psicométricas, evaluadas en muchos artículos de re-
visión97 y la multitud de estudios realizados, que permiten la comparación de 
resultados, le convierten en uno de los perfiles más utilizados y con mayor 
potencial.
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Su uso en España se ha incrementado muy notablemente en los últimos años, 
tanto en la investigación clínica, en estudios descriptivos que miden el impacto 
sobre la CVRS en distintas poblaciones de pacientes o estudios de evaluación 
de intervenciones terapéuticas91, como en la epidemiológica91,98.

I.6.2 CUESTIONARIO DE ÍNDICE DE CALIDAD DE VIDA

En lo relativo a otras herramientas validadas con buena consistencia estadís-
tica, otros artículos referentes a por ejemplo revistas de psiquiatría99, han de-
sarrollado herramientas específicas de calidad de vida y diabetes, algunas de 
ellas validadas y con buena validez interna. Como el cuestionario que mostra-
mos a continuación en la tabla 2 y en ANEXO V CUESTIONARIO GENÉRICO.

Tabla 2 Cuestionario de índice de calidad de vida genérico

Validado para parámetros clínicos relacionados con la psiquiatría. Fuente: Rui-
perez MJ, Perez C, Yoon G, Liu J; Mahmud S. The Spanish Version of the Qua-
lity of Life Index: Presentation and Validation. Journal of Nervous & Mental 
Disease. 2000. 188(5):301-330.

Como alternativas, consultando la bibliografía, podemos utilizar el EQ-5D (100) 
y adaptar las preguntas a nuestras necesidades.
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I.6.3 CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D

A continuación en la tabla 3 mostramos cuáles son los diferentes ítems y los 
dominios que se encarga de medir dicha herramienta, que se ha mostrado con 
alto grado de fiabilidad para medir calidad de vida. ANEXO VI CUESTIONARIO 
EUROQOL

Tabla 3 Cuestionario de Salud Euroqol 5D

Fuente: Herdman M, Badia X, Berra S El EuroQol-5D: una alternativa sencilla 
para la medición de la calidad de vida relacionada con la salud en atención 
primaria. Aten Primaria 2001. 28 (6): 425-429.
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I.7 CUESTIONARIOS DE SALUD ESPECÍFICOS DEL PIE

A continuación pasamos a describir los cuestionarios, que 
relacionan el estado de salud general con la específica del pie, más extendi-
dos:

I.7.1 CUESTIONARIO DE SALUD FHSQ FOOT HEALTH STATUS 
QUESTIONNAIRE

El FHSQ es un cuestionario de CVRS específico para el pie, diseñado por el 
podólogo australiano Paul Bennett y desarrollado inicialmente para valorar los 
resultados del tratamiento quirúrgico de enfermedades comunes del pie 101,102.

También ha sido validado en diferentes enfermedades del pie, por ejemplo, en 
enfermedades cutáneas, neurológicas y músculo-esqueléticas y se ha utilizado 
para determinar la eficacia de las ortesis para los pies102,103.

Este cuestionario de salud ha demostrado buena fiabilidad y elevada sensibili-
dad a los cambios. Es de aplicación por parte del paciente, fácil de cumplimen-
tar y sólo requiere unos 15 minutos para completarlo101. Y ha sido adaptado al 
portugués de Brasil73 y al español72.

I.7.1.2 CONTENIDOS DEL FSHQ

Sección I

Formada por 13 preguntas encargadas de evaluar cuatro dominios de salud: 
dolor, función, salud general y calzado.ANEXO VII CUESTIONARIO FHSQ.

Cada uno de los dominios, como vemos en la tabla anexa, presenta un número 
de preguntas que hacen referencia a diferentes aspectos relacionados con el 
dolor, la función del pie, la salud general o el calzado.
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Tabla 4 Contenidos FHSQ

Sirera Vercher MJ, Sáez Zamora P, Sanz Amaro MD. Traducción y adaptación 
transcultural al castellano y al valenciano del Foot Health Status Questionnai-
re. Rev esp cir ortop traumatol.2010;54(4):211–219.

A continuación, en la Tabla 5 se muestran los diferentes dominios correspon-
dientes a los diferentes ítems.
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Tabla 5 Dominios básicos de la salud del pie evaluados por el Foot 
Health Status Questionnaire Tabla 5 Contenido dominios FHSQ

Dominio Ítems Concepto 
teórico

Significado 
de la 

puntuación 
más baja(0)

Significado de 
la puntuación 
más alta(100)

Dolor de pie 4 Evaluación del 
dolor de pies en 
términos de tipo 
de dolor, 
severidad y 
duración

Dolor de pie 
extremo y 
significativo que es 
agudo en 
naturaleza

Sin dolor, sin 
disconfort

Función del 
pie

4 Evaluación de los 
pies en términos 
de impacto sobre 
la función físi-
ca	

Gravemente 
limitado para 
realizar numerosas 
actividades físicas 
debido a los pies, 
como caminar, 
trabajar y moverse

Puede realizar todas 
las actividades físicas 
que desee, como 
caminar, trabajar, 
subir escaleras

Salud general 
del pie

2 Autopercepción 
de los pies 
(valoración de la 
imagen 
corporal relativa 
a los pies)	

Percepción de 
pobre condición y 
estado de los pies

Percepción de 
excelente condición y 
estado de los pies

Calzado 3 Estilo de vida re-
lacionado con el 
calzado y los pies

Muy limitado para 
acceder al calzado 
adecuado.

Ningún problema 
para conseguir un 
calzado adecuado. No 
tiene limitación con el 
calzado.

Tabla 5 Contenido dominios FHSQ

Descripción de los diferentes dominios y su valoración escalar.
Fuente: Sirera Vercher MJ, Sáez Zamora P, Sanz Amaro MD. Traducción y 
adaptación transcultural al castellano y al valenciano del Foot Health Status 
Questionnaire. Rev esp cir ortop traumatol.2010;54(4):211–219.

El dolor y la función del pie están fundamentados en fenómenos físicos. La 
evaluación del calzado está fundamentada en aspectos relativos a la disponibi-
lidad y la comodidad de los zapatos. Finalmente, la autovaloración del estado 
de los pies hace referencia a la percepción de la salud general del pie.

Las preguntas tienen varias opciones de respuesta y están realizadas siguien-
do la escala ordinal Likert (frases o palabras a las que se les asigna un valor 
numérico determinado constituyendo una escala).
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Los descriptores para estas escalas varían para cada uno de los dominios de 
evaluación. Se debe escoger una sola respuesta para cada pregunta. El ins-
trumento de medida no proporciona puntuación global sino un índice para 
cada dominio, que es procesado por el sistema informático, que mediante el 
procesamiento de los datos, asigna una puntuación que oscila entre el 0 y el 
100, desde el peor estado de salud al menor en orden ascendente, siendo 0 
el mínimo y 100 el máximo. Dicho programa informático el The FHSQ, Version 
1.03 también proporciona gráficos de los resultados obtenidos.

Sección II
Consta de 20 preguntas cuyas opciones de respuesta constituyen también 
escalas de tipo Likert y que evalúan el estado de salud del paciente en cuatro 
dominios: salud general, función física, función social y vitalidad. Son medidas 
genéricas de salud similares al cuestionario SF-36. De cada dominio se obtiene 
una puntuación tras introducir las respuestas en el programa informático. La 
puntuación oscila del 0 al 100; la primera es el peor estado de salud para ese 
dominio, mientras que la puntuación más alta significa el mejor estado.

Sección III
En la última sección se recogen datos sociodemográficos de los pacientes, 
como por ejemplo, los antecedentes patológicos, el estado socioeconómico, los 
hábitos o estilos de vida y el nivel de estudios. Las escalas de evaluación son 
aquellos instrumentos, en este caso los cuestionarios de salud, que permiten 
realizar una escala acumulativa de sus ítems, dando puntuaciones globales al 
final de la evaluación. Su carácter acumulativo es lo que las hace diferentes 
de los cuestionarios de recogida de datos, las hojas de registro de síntomas, 
las entrevistas o los formularios. Entrevistas y cuestionarios de salud están 
basados en la validez de la información verbal de percepciones, sentimientos, 
actitudes o conductas que transmite el sujeto de estudio, información que, 
en ocasiones, es difícil de contrastar y traducir a un sistema de medida, a 
una puntuación. Siendo esta característica tan compleja, la principal limitación 
para establecer los criterios de calidad de este tipo de instrumentos78.

I.7.2 CUESTIONARIO DE DOLOR DE PIES E ÍNDICE DE DISCAPACIDAD 
DE MANCHESTER MFPDI

El Manchester foot Pain and Disablitiy Index MFPDI es otro cuestionario de 
calidad de vida específico y genérico como lo es SF-36 en relación a la salud 
general y así ha sido aplicado al pie que, junto con el Foot Posture Index, ha 
sido desarrollado para cuantificar el impacto del dolor74. Se compone de 19 
ítems que parten de la frase “debido al dolor de mis pies...” y principalmente 
se centra en medir aspectos relativos a la limitación funcional en 10 ítems, la 
intensidad del dolor en cinco y la apariencia de los pies en dos. Hasta la fecha 
sólo ha sido validado para el griego y el inglés existiendo alguna variante para 
el italiano, según la bibliografía consultada, su sistema de puntuación es rela-
tivamente sencillo y se centra en ninguna vez = 0; alguna vez= 1; todos los 
días= 2.Mostramos a continuación y en ANEXO VIII CUESTIONARIO MANCHE-
STER y en la tabla 6 el cuestionario Manchester con sus diferentes dominios y 
posibilidades de respuesta.
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Tabla 6 Versión original Cuestionario Manchester

Fuente: Kaoulla P, Frescos N, Menz HB Development and validation of a Greek 
language version of the Manchester. Foot Pain and Disability Index. Health 
Qual Life Outcomes. 2008 Jun 1;6:39
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I.7.3 CUESTIONARIO BASADO EN LOS RESULTADOS DEL PACIENTE DE 
PIE Y TOBILLO SOCIEDAD JAPONESA DE CIRUGÍA DEL PIE

Existe otro cuestionario que sirve como instrumento de medida basado en los 
resultados del paciente sobre pie y tobillo, que ha sido desarrollado y validado 
en Japón104,105.

La Sociedad Japonesa de Cirugía del Pie (JSSF) ha desarrollado un sistema de 
clasificación estándar para la medición de resultados de la patología del pie y 
el tobillo.

Dado que desde el punto de vista del paciente, una enfermedad no es sólo un 
problema patológico, sino también el deterioro de función causada por la en-
fermedad, la reducción de la capacidad resultante de la alteración de la función 
psicológica puede llevar a problemas, que pueden ser un impedimento para las 
actividades sociales. Dado que el problema del paciente es multidimensional, 
los pacientes deben ser evaluados desde una perspectiva multidimensional y 
por eso surge la necesidad de ser autoevaluado, como venimos viendo. Este 
es otro instrumento más para ello.

El contenido original del mismo figura en el ANEXO IX VERSIÓN ORIGINAL 
CUESTIONARIO SOCIEDAD JAPONESA DE CIRUGÍA. Principalmente el cuestio-
nario se encarga de la medición de: 1) El grado de dolor del pie; 2) relación del 
dolor de pies, 3) función física y actividades de la vida cotidiana; 4) Función 
Social y 5) Salud y bienestar general.
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I.8 CUESTIONARIOS QUE RELACIONAN CALIDAD DE VIDA 
Y PIE DIABÉTICO

A lo largo de nuestra investigación también hemos encontrado herramientas 
específicas que se encargan de valorar aquellas variables relacionadas con el 
pie diabético, como pueden ser las que se describen a continuación de la Es-
cala de Úlcera de Pie Diabético para valorar la relación entre calidad de vida y 
la presencia de úlceras64,85.

I.8.1 LA ESCALA DE ÚLCERA DE PIE DIABÉTICO DFS

En la literatura consultada al respecto, hemos hallado la presencia de un 
cuestionario de salud específico de la úlcera de pie diabético en relación 
con la calidad de vida que puede ser empleado en ensayos clínicos106,107.

Se trata de un instrumento específico que evalúa el impacto de las úlceras del 
pie y sus tratamientos sobre la calidad de vida en la personas con diabetes. 
Siendo interesante para su aplicación a los sujetos de estudio de esta tesis 
debido a que proporciona información sobre úlceras como complicación de pie 
diabético y como éstas influyen sobre la CVRS de quienes las padecen.

Se encarga de, en 58 ítems, medir 11 áreas principales sobre ocio, salud gene-
ral, actividades diarias, emociones, falta de cumplimiento terapéutico, familia, 
amigos, estado de ánimo, cuidados, índice de satisfacción y aspectos econó-
micos.

Siendo similar al cuestionario de CVRS SF 36, el DFS ha hallado diferencias 
significativas entre quienes padecen una úlcera de pie diabético, siendo capaz 
de diferenciar entre las úlceras plantares y las que se presentan a otro nivel 
en miembros inferiores. Ha demostrado tener validez de constructo y poseer 
sensibilidad al cambio del estado de la herida mediante procedimientos de 
test-rest106,107.

Concluyendo que presentan menor puntuación aquellos que peor calidad de 
vida tienen y posee una validez interna α Cronbach, superior a 0.70 por lo que 
se puede considerar aceptable. Este cuestionario tuvo como gold standard la 
escala SF-36 de CVRS, y para la validación del mismo se llevó a cabo un es-
tudio en 40 centros de Estados Unidos y de Europa para medir la influencia 
que tenía sobre la cicatrización, aplicar un factor de crecimiento en pacientes 
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que padecían úlceras de pie diabético, y como éstas influían sobre la calidad 
de vida de estos. Concluyendo que uno de los aspectos que más contribuía a 
la pérdida de calidad de vida en dicho estudio es la limitación de la movilidad 
que presentan los pacientes que están sometidos a tratamientos de úlceras de 
pie diabético. Es debido a que incorpora conceptos de frustración acarreados 
por las limitaciones físicas impuestas por la úlcera, la preocupación acerca de 
la evolución del futuro de la úlcera y el impacto de la úlcera en su relación con 
los familiares y amigos.

A continuación en la tabla 7 y ANEXO X CUESTIONARIO DFS mostramos el 
cuestionario.

Tabla 7 Dominios cuestionario DFS

Fuente: Abetz L, Sutton M, Brady L, McNulty P, Gagnon DD. The Diabetic Foot 
Ulcer Scale (DFS): a quality of life instrument for use in clinical trials. Pract 
Diab Int 2002 July/August;19 (6) 167-175.
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I.8.2. CUESTIONARIO DFS

Al igual que el CVRS SF 36 presenta una versión reducida, también se ha desa-
rrollado una versión reducida del DFS conocida como DFS-SF (108), del mismo 
modo que existe la forma abreviada del SF 12 para el cuestionario SF 36. En el 
cual, como en el incial, los diferentes ítems se responden con escala Likert.

A continuación en la tabla 8 se muestran cuáles son los resultados estadísticos 
del cuestionario mencionado y la muestra de su validez interna, debido al valor 
del alfa de Cronbach por encima de 0.70 en todos los dominios, a excepción 
del cumplimiento terapéutico y la actitud positiva108.

Dominios Nº 
Ítems

Validez 
Convergente % 
<40

Validez 
Discriminante % 
Éxito escala

Escala de 
Correlación de 
significación

Alfa
Cronbach

Ocio y tiempo 
libre

5 100 100 0,52 0,84

La salud física 6 83 85 0,33 0,75
Actividades 
diarias

6 100 88 0,49 0,85

Emociones 17 100 98 0,55 0.95
Incumplimiento 
terapéutico

2 0 65 0,12 0,22

Pareja 5 100 94 0,52 0,84
Amigos 5 100 98 0,67 0,91
Tratamiento 4 100 87 0,42 0,81
Satisfacción 1 - - - -
Actitud positiva 5 80 100 0,30 0,68
Económico 2 100 100 0,68 0,81

Tabla 8 Adaptación Resultados Items DFS

Fuente Bann CM, Fehnel SE, Gagnon DD. Development and Validation of the 
Diabetic Foot Ulcer Scale–Short Form (DFS-SF) Pharmacoeconomics 2003; 21 
(17): 1277-1290.
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A continuación, en la tabla 9 y ANEXO XI CUESTIONARIO DFS podemos valorar 
el contenido del cuestionario en su versión original.

Tabla 9 Versión original cuestinario DFS

Fuente: Abetz L, Sutton M, Brady L, McNulty P, Gagnon DD. The Diabetic Foot 
Ulcer Scale (DFS): a quality of life instrument for use in clinical trials. Pract 
Diab Int 2002 July/August;19 (6) 167-175
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I.9 DIABETES EMPOWERMENT SCALE-SHORT FORM 
(DES-SF) VERSIÓN EN ESPAÑOL

La Universidad de Michigan108 también ha desarrollado una herramienta de 
calidad de vida genérica para la diabetes, como se muestra a continuación en 
la siguiente tabla 10:

En general creo que yo Muy de 
acuerdo

De acuerdo Ni de acuerdo 
ni en 
desacuerdo

En desacuerdo Muy en 
desacuerdo

1. Conozco con qué partes 
del cuidado de mi diabtes 
estoy insatisfecha/o.
2. Soy capaz de convertir mis 
metas en un plan de acción 
práctico y concreto
3. Puedo intentar hacer 
diferentes cosas para superar 
las barreras a las que me 
enfrento para lograr mis 
metas
4. Puedo decir cómo me 
estoy sintiendo viviendo con 
la diabetes
5. Conozco maneras 
positivas que uso para 
enfrentar el estrés que me 
causa la diabetes
6. Conozco dónde puedo 
encontrar apoyo para vivir y 
cuidar de mi diabetes
7. Conozco lo que me ayuda 
a permanecer motivado para 
cuidar de mi diabetes
8. Me conozco suficiente 
como persona como para 
tomar las decisiones que me 
convienen para el cuidado de 
mi diabetes

Tabla 10 Cuestionario específico de calidad de vida para diabéticos

Fuente: Anderson RM, Fitzgerald JT, Gruppen LD, Funnell MM, Oh MS: The diabetes 
empowerment scale-short form (DES-SF). Diabetes Care 26:1641-1643, 2003.
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I.10 CUESTIONARIOS DE SALUD GENERAL EMPLEADOS 
PARA PATOLOGÍA DEL PIE

A continuación, mostramos otros tipos de cuestionarios específicos para el pie 
que han sido consultados en la bibliografía para la elaboración de esta tesis, 
los cuales, o son relaciones de los anteriores o modificaciones de los mismos.

I.10.1 INSTRUMENTO DE CALIDAD DE VIDA ESPECÍFICO DE NEURO-
PATÍA Y ÚLCERA DEL PIE

Se trata de un nuevo cuestionario específico de calidad de vida para medicio-
nes en pacientes con neuropatía, también desarrollado en Brasil, y cuyo obje-
tivo es medir el impacto que producen las úlceras como complicación del pie 
diabético en aquellos pacientes que presentan úlcera y neuropatía. Resultante 
del que veremos a continuación Euroqol 5-D.

Fue desarrollado inicialmente en el Reino Unido y los Estados Unidos con 35 
ítems de los cuales 27 son de CVRS que miden A: dolor (7 de ellos), B: pérdida 
o reducción de la sensibilidad (3), C: síntomas difusos neuromotrices (3), D: li-
mitaciones en las actividades diarias (4), E: problemas de relaciones interper-
sonales (4), F: estrés emocional (7) y un elemento final en cada uno de ellos 
que evalúa los efectos generales sobre la CVRS, principalmente aquellos que 
han afectado durante las cuatro últimas semanas. Y cuyos resultados han sido 
comparados en lo relativo a validez interna y coeficiente de relación interclase 
con el cuestionario de salud general relacionado con la CVRS SF-36109.

I.10.2 EL CUESTIONARIO MANCHESTER OXFORD

Se trata de un cuestionario específico de calidad de vida para el pie en pacien-
tes afectos de hallux valgus compuesto de 16 ítems que se encarga de medir 
el dolor (en 5 puntos), la interacción social (en cuatro puntos) y el estado de 
la marcha (en siete puntos) con una puntuación de 0 a 4 para cada ítem que, 
de igual modo que en el anterior, se encarga de comparar con el cuestionario 
SF-36110.
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I.10.3 COMPARACIÓN DE LA SENSIBILIDAD DE LOS CUESTIONARIOS 
EQ-5D, SF6D Y 15 D

Se han realizado comparaciones entre sí de aquellas herramientas específicas 
de medición de complicaciones que se aplican en diabéticos a fin de establecer 
su sensibilidad111. El EQ-5D es una clasificación descriptiva del estado de salud 
general con cinco dominios (movilidad, cuidado personal, actividades habitua-
les, dolor o malestar y ansiedad o depresión) y con tres niveles de gravedad en 
cada uno (no hay problemas, algunos problemas y los problemas extremos)112. 
El SF-6D es una clasificación del estado de salud general con seis dominios 
(estado físico, limitaciones defunciones, función social, dolor, salud mental y 
vitalidad).

El 15D es un cuestionario genérico con 15 dimensiones: movilidad, visión, au-
dición, respiración, sueño, comer, hablar, la eliminación, las actividades norma-
les, la función mental, el malestar y los síntomas, la depresión, la angustia, la 
vitalidad y la actividad sexual, con cinco posibles respuestas niveles para cada 
uno, estructurados desde el mejor hasta el peor posible estado de salud34.

I.11 CUESTIONARIOS DE AUTOCUIDADOS DE PIE DIABÉTICO

A continuación pasamos a describir las herramientas que más se asemejan a 
nuestro objeto de estudio, el cuestionario Nottingham de Evaluación de cuida-
do funcional de los pies NAFF (71) y el de escala de comportamiento y autocui-
dado de pie diabético DFSBS Diabetes Foot Self-care Behavior Scale113.

I.11.1 CUESTIONARIO NOTTINGHAM DE EVALUACIÓN DE CUIDA-
DO FUNCIONAL DE LOS PIES (NAFF) NOTTINGHAM ASSESSMENT OF 
FUNCTIONAL FOOTCARE

Se trata de una medida validada para medir el comportamiento cuidado de los 
pies, se utiliza principalmente como alternativa en aquellos estudios diseñados 
para evaluar las intervenciones educativas.

Según sus autores se podría utilizar para medir malas conductas de los pacien-
tes que corren riesgo de desarrollo de complicaciones de pie diabético y sería 
utilizado para mejorar conductas de autocuidado71.
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En cuanto a sus diferentes dominios, por ejemplo se encargaban de tratar de 
evitar daños accidentales por medio de la adopción de conductas preventivas, 
como el control de la temperatura del agua del baño, enseñando al paciente a 
que evite caminar descalzo y también mediante la promoción de la salud del 
pie con la difusión de hábitos saludables como el lavado, secado, hidratación 
o autoexamen diarios114.

A continuación en la tabla 11 y ANEXO XII CUESTIONARIO NAFF se incluye la 
versión original del cuestionario NAFF

Tabla 11 Descripción contenido original cuestionario NAFF

Lincoln NB, Jeffcoate WJ, Ince P, Smith m, Radford KA. Validation of a new 
measure of protective footcare behaviour: the Nottingham Assessment of 
Functional Footcare (NAFF). Pract Diab Int 2007 Mayo;24(4):207-211.
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Tras consultar la biliografía referente al Cuestionario NAFF71,114, ha sido utiliza-
do en el estudio de ensayo clínico aleatorizado de educación para la preven-
ción secundaria de úlceras en las personas con diabetes, en el que los autores 
concluyen que su valor es menor a 0.05 por lo que es estadísticamente signifi-
cativo para el parámetro de medición que se refiere al comportamiento de los 
pacientes que recibieron educación para la salud, participantes en dicho estu-
dio, en lo relativo a metodología prospectiva a 12 meses. Se comparó a otros 
cuestionarios tal como vemos en la tabla 12 a continuación.

Intervención
n

Línea 
de
Base

6 
meses

12 
meses

Control
n

Línea 
de Base

6 
meses

12 
meses

Comparación
p-Valores

DFS-SF 67 NA 63,7 67 60 NA 69,6 59,3 0,87
HAD-A 65 5 5 5 61 6 5 6 0,70
HAD-S 65 4 5 4 60 5 5 5 0,53
NAFF 72 NA NA 42 66 NA NA 38,7 0,03

Tabla 12 Comparación cuestionario NAFF con resultados de otros cuestionarios

Abreviaturas de la tabla
Escala DFS Pie Diabético107

DFS-SF Escala de pie diabético Short Form106

HADS Hospital Anxiety and Depression Scale114

Comparación de los grupos en los resultados secundarios. Las puntuaciones 
más altas indican una mejor calidad de vida (SF-DFS) y el comportamiento de 
cuidado de los pies (NAFF), pero menor estado de ánimo (HADS).

Lo que sugiere que el nivel de protección en el comportamiento de cuidado de 
los pies entre los participantes no era particularmente bueno. Se debe atri-
buir cierta cautela a estas observaciones, ya que, aunque este fue un estudio 
aleatorio y no había ninguna razón para sospechar que existía diferencia entre 
grupos, es posible que estas observaciones reflejen las diferencias oportunas 
entre los grupos al inicio del estudio. También hay que señalar que la validez 
del NAFF era apenas adecuada114.

I.11.2 ESCALA DE COMPORTAMIENTO Y AUTOCUIDADO DE PIE 
DIABÉTICO DFSBS DIABETES FOOT SELF-CARE BEHAVIOR SCALE
Se trata de una herramienta que mide los aspectos de las rutinas diarias de 
cuidado de los pies, en población china, a semejanza del cuestionario que se 
presenta para nuestra tesis doctoral. El cuestionario consta de una estructura 
de un solo dominio con siete ítems113.

A juicio de sus autores es esencial para la localización de determinados pro-
blemas en relación con las úlceras de pie diabético y para la evaluación de re-
sultados de una intervención educativa. Es importante destacar que entre los 
resultados del mismo se encontraron diferencias entre los participantes con y 
sin una historia de las úlcera113.
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II. 1 JUSTIFICACIÓN

La Diabetes Mellitus (DM), es una enfermedad crónica que puede presentar 
complicaciones en los pies. Para evitarlos, se llevan a cabo programas de con-
trol del paciente por parte de las distintas especialidades sanitarias. Un ejemplo 
es la práctica de adecuados hábitos de salud, los cuales previenen problemas 
a nivel de miembros inferiores y en el estado general de salud del paciente. La 
prevalencia de DM se estima que se duplicará en el periodo de tres décadas, 
comprendido entre el año 2000 y 2030, según datos de la Organización Mun-
dial de la Salud (OMS), pudiendo hablar incluso de “epidemia de Diabetes”. 
Dicho aumento en la morbilidad se debe al incremento de la población mayor 
de 65 años. Constituyendo la quinta causa de mortalidad a nivel mundial. Se 
ha estimado en un 15% el número de pacientes con DM que padecerán una 
lesión en el pie a lo largo de su enfermedad. Los factores de riesgo que se han 
identificado en diversos estudios son, principalmente, la neuropatía diabética, 
la enfermedad vascular periférica y la infección25,115.

El objetivo de nuestra investigación es conocer el estado en el que se en-
cuentran los hábitos salud de los pacientes y el control integral de la DM, en 
relación con la presencia de complicaciones en miembros inferiores. Existen 
múltiples factores que se cree pueden tener influencia sobre el desarrollo de 
complicaciones de pie diabético, tales como pueden ser el uso de un determi-
nado tipo de calzado o la presencia de lesiones.

Nos vamos a encontrar frente a una complicación y es que en ocasiones, re-
quiere largos períodos de tratamiento, con altas tasas de reulceración, que en 
muchas ocasiones puede derivar en una amputación, factores todos ellos que 
pueden ser prevenidos mediante las adecuadas intervenciones para la profi-
laxis y el diagnóstico de alteraciones.

En la actualidad, los estudios desarrollados para pacientes diabéticos que pre-
sentan complicaciones derivadas de la mala práctica de hábitos saludables 
presentan déficit metodológico para el desarrollo de instrumentos específicos 
relacionados con este parámetro, existiendo necesidad de desarrollar y validar 
una nueva herramienta que atienda a las necesidades de dichos pacientes.

Pretendemos con la tesis determinar si el desarrollo de complicaciones de pie 
diabético puede venir determinado por la presencia de hábitos de salud del pie 
inadecuados y cómo estos pueden influir sobre el estado de salud general del 
paciente.
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Para ello valoraremos el control de la enfermedad que presenta el paciente 
diabético, por parte de las distintas especialidades sanitarias, las cuales de-
sarrollan programas de información referente a la prevención de las posibles 
complicaciones en sus pies. Con el fin de que el diabético desarrolle conductas 
saludables, en aspectos relevantes como la autoexploración y autocuidado. 
Mediante la realización de un cuestionario y hoja de registro que recojan as-
pectos relevantes relacionados con los hábitos de salud.

La bibliografía consultada concluye que existen diferencias en función de las 
condiciones sociodemográficas de los sujetos de estudio.

III.2.1 OBJETIVOS GENERALES
• Diseñar un elemento de medida para medir y cuantificar el grado de auto-
cuidado de los pies que tienen los diabéticos.

•  Demostrar que la aplicación de hábitos saludables de autocuidado contribu-
yen de manera positiva a la hora de evitar complicaciones de pie diabético.

III.2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS
•  Revisar la calidad de los diferentes criterios de autocuidado del pie en los 
pacientes diabéticos.

•  Determinar las diferencias existentes entre los distintos grupos sociodemo-
gráficos en población con diabetes mellitus.

• Determinar la relación entre los autocuidados del pie en pacientes diabéticos 
y su control glucémico.

•  Establecer la influencia del autocuidado del pie diabético en relación a la 
edad del paciente, valores de hemoglobina glicosilada media e índice de masa 
corporal en la población de estudio.

•  Evaluar los hábitos de salud general y de los pies de la población de estudio 
comparado con la calidad de vida relacionada con la salud.
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Resumen

El objetivo es evaluar el estado en el que se encuentra la relación del autocui-
dado y autoexploración de los pies con respecto al desarrollo de complicaciones 
de diabetes mellitus; mediante revisión sistemática de los estudios publicados 
relativos a la evaluación de los hábitos de salud en cuanto a intervenciones de 
educación para la salud sobre pie diabético, así como ensayos clínicos, meta-
análisis y revisiones Cocrhane y durante el periodo comprendido entre 2000 y 
marzo de 2013.

De los estudios identificados solamente 33 fueron seleccionados para el desa-
rrollo de nuestra investigación, de los cuales habían sido seleccionados previa-
mente 34 de pubmed, 12 de web of knowledge y cuatro de Cochrane que fueron 
considerados como válidos al cumplir el requisito de tratarse de intervenciones 
que reducían las complicaciones en los pies derivadas de la diabetes.

Las estrategias orientadas al cambio de comportamiento tienen efectividad 
sobre el control metabólico de la enfermedad y la reducción de amputaciones. 
Pero es necesario validar una herramienta fiable que permita conocer el estado 
del desarrollo de conductas saludables y que éstas se mantengan en el tiem-
po, dado el déficit metodológico que presentan la mayoría de los estudios, en 
cuanto a selección de la muestra y tiempo de estudio.

III. 1 INTRODUCCIÓN

Se espera que la prevalencia mundial de diabetes aumente del 2,8% de 2000 
al 4,4% en el año 2030, lo cual significa que 366 millones de personas se ve-
rán afectadas. Las úlceras, una de las principales complicaciones de la diabe-
tes, se presentan entre el 15% y 25% de los pacientes en algún momento de 
su vida. Así, las complicaciones relacionadas con el pie diabético suponen una 
grave carga, debido a su elevada incidencia116.

La diabetes mellitus (DM) en combinación con la presencia de úlceras, au-
menta el riesgo de amputación, especialmente si están presentes signos de 
neuropatía, isquemia e infecciones profundas113. Por lo que, en este sentido, 
el autocuidado es fundamental en el manejo de la diabetes y la prevención de 
aparición de complicaciones de la misma.
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El autocontrol de la diabetes por parte de los pacientes cumple, por tanto, el 
objetivo de ayudarles a tomar conciencia de su propia condición, mediante la 
mejora de sus conocimientos y habilidades para realizar acciones adecuadas 
de autocuidado y autoexploración, orientados hacia un cambio de compor-
tamiento positivo, que les permita, en última instancia, reducir el riesgo de 
complicaciones113.

A pesar de la presencia de múltiples herramientas evaluadoras del estado de 
salud, existe una alta heterogeneidad entre las mismas. La calidad metodoló-
gica de estos instrumentos es de gran variabilidad, lo que limita la compara-
ción o generalización de los resultados.

En una revisión del año 2008 sobre autocontrol y educación para la diabetes, 
se sugería que los pacientes que no recibían información sobre cómo controlar 
la enfermedad, tenían un notable riesgo de poder desarrollar complicaciones 
de pie diabético115, en concreto cuatro veces superior, con respecto a aquellos 
pacientes que recibían información sobre el autocontrol de la enfermedad. En 
este sentido, recordemos que uno de los objetivos de la declaración de Saint 
Vincent en cuanto a reducción de amputaciones se basaba en la estrategia de 
la educación como herramienta preventiva12.

De hecho, algunas guías internacionales, como la de la Asociación Americana 
de Diabetes (ADA) respaldaron este planteamiento, mediante el empleo de 
estrategias de prevención de úlceras por medio de la optimización del control 
metabólico, la identificación de pacientes que presentan alto riesgo de ulce-
ración y la educación del paciente para promover el autocuidado de los pies, 
motivo por el cual se justifica el presente trabajo117.

Diversos estudios concluyen que la educación del paciente, puede mejorar los 
resultados de forma directa, en cuanto a disminución de complicaciones deri-
vadas de la diabetes. Sirviendo de ejemplo la atención podológica, mediante 
la evaluación del riesgo de ulceración de los pies y la orientación motivacional 
para reforzar las conductas de autocuidado de los pies60. Un factor determi-
nante para el cumplimiento de las recomendaciones de autocuidado es el estilo 
de asesoramiento médico.

En la actualidad, la educación en el cuidado de los pies se dirige, en gran parte, 
a aquellos pacientes con antecedentes de complicaciones, sobre todo los que 
presentan aumento de los niveles de HbA1c y los diabéticos de varios años de 
evolución118.
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Sin embargo, los pacientes cuyo perfil se califica de bajo riesgo, pueden desa-
rrollar complicaciones con relativa rapidez en ausencia de un buen control glu-
cémico y prácticas de autocuidado, que puedan facilitar la rápida identificación 
de cambios en la sensibilidad61.

De este modo, los últimos estudios han hallado que los pacientes con neuropatía 
no mostraron mayor presencia de deformidades que los que no eran diabéticos 
neuropáticos. Por lo que la presencia de neuropatía y úlceras, que siempre ha 
estado asociada a la presencia de prominencias óseas, queda en entredicho40.

El propósito de este trabajo es ofrecer una revisión actualizada de actuaciones 
de los diferentes criterios de autocuidados que utilizan los diabéticos para sus 
pies.

III. 2 MATERIAL Y MÉTODO

Para tratar el tema, se realizó revisión bibliográfica de la literatura médica para 
identificar los posibles estudios existentes. Tras realizar búsqueda bibliográfica 
en las bases de datos Pubmed, CINAHL, Scopus, EMBASE, Web of Knowledge 
y Cocrhane Library durante el periodo comprendido entre enero de 2008 y 
marzo de 2013 mediante la utilización los términos “diabetic, foot, self-care”, 
utilizando las combinaciones y las variaciones de los términos de búsqueda si-
guientes: diabetes and selfmanagement, diabetes and self-care, diabetic foot 
and selfmanagement. Tras cribar y estimar, como de mayor relevancia, selec-
cionamos los artículos más oportunos para la elaboración del presente trabajo 
y que se muestran en la figura 1.
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Figura 1. Diagrama de flujo de búsqueda. Fuente: Elaboración propia
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Tipos de estudios

Ensayos controlados aleatorizados (ECA) y pseudo-aletorizados, ensayos clí-
nicos caso-control (ECC) (utilizando métodos de asignación a los participantes 
que no son estrictamente aleatorios) y aquellos que compararon las interven-
ciones educativas versus ninguna intervención (control) o para otras interven-
ciones en el pie diabético.

Tipos de participantes

Dado que no existe una definición universalmente aceptada para el cuidado del 
pie diabético, se siguió utilizando las recomendaciones aceptadas en el docu-
mento de consenso internacional del grupo de investigación en pie diabético 25.

Los estudios sobre la diabetes en general fueron elegibles para su inclusión, 
siempre que los resultados se presentasen por separado.

Tipos de intervenciones:

En cuanto a las intervenciones se incluyeron las orientadas a la reducción de 
la presencia de úlceras o amputaciones. Pero se excluyeron los estudios que 
incluían algún tipo de intervención quirúrgica.

Tipos de medidas de resultado:

Resultados primarios

• Autocuidado en pie diabético

• Autoexploración en pie diabético

Resultados secundarios

• Reducción de amputaciones

• Intervenciones educativas

• Medidas de calidad de vida
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Los artículos con título o resumen inapropiado fueron excluidos de la búsqueda 
o bien después de haber sido leídos por completo, por las siguientes razones:

• No pertenecían a estudios realizados en pie diabético (n = 176),

• No estaban relacionados con la reducción de riesgos (n = 182),

• La no intervención o intervención, no iba dirigidas a los pacientes (n = 68),

• El contenido era de tipo descriptivo u opinión (n = 39).

Como resultado se incluyeron en estudio 34 artículos, de los cuales:

• 12 estudios fueron de prevención primaria

• 4 versaban sobre la reducción de amputaciones

• 6 trataban la reaparición de úlceras

• 12 fueron sobre educación sanitaria

• 2 fueron sobre calidad de vida

III.3 CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN

Proceso de selección de estudios

Mediante la búsqueda por los términos que se refieren a “diabetes mellitus self 
care”, “diabetes mellitus selfmanagement”; “diabetic foot self care” y “diabetic 
foot selfmanagement”, y los procedimientos que se describen se obtienen los 
siguientes resultados:

Para la búsqueda de la Web of Knowledge, se utilizó el enlace de la Univer-
sidad de Málaga (http://jabega.uma.es/search*spi?/++ftlist/++ftlist/1,1,1,B/
l856~b1415556&FF=&1,0,,1,0) por ser la base de datos más general. Tras 
leer el resumen completo de 133 artículos, 12 fueron relevantes para nuestra 
investigación.

Por lo que respecta a Medline se hizo la búsqueda en su página de Pubmed 
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). En ella se encontraron 92 artículos 
que se ajustaban a los criterios de búsqueda descritos, leyendo el resumen de 
34, aunque sólo 23 fueron seleccionados como más relevantes para el desa-
rrollo del presente trabajo.
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La exclusión de algunos de los estudios se debe a que, una vez analizados, no 
resultaron útiles para nuestra investigación ya que no habían sido realizados 
sobre pacientes con pie diabético; su contenido era de opinión, o bien, la in-
tervención no había sido dirigida a los pacientes.

También se realizó búsqueda de revisiones sistemáticas de Cocrhane donde se 
obtuvieron 26 resultados que se ajustaban al criterio de búsqueda establecido, 
pero sólo tres resultaron útiles para el objeto de estudio. Así como en otras 
bases de datos de referencia como son CINAHL, en la que se hallaron en total 
60 resultados; Scopus con un total de 193 resultados válidos para el estudio 
y, por último, se obtuvieron 10 para la búsqueda realizada en EMBASE. Estas 
búsquedas se efectuaron de igual modo y en los mismos términos que las rea-
lizadas en las bases anteriormente citadas.

Tratando de incluir los estudios de mayor calidad, los criterios de inclusión se 
limitaron a aquellos estudios que evaluaron la intervención de autocontrol de 
la diabetes que tenía por objetivo reducir los riesgos de complicación. Se ex-
cluyeron, también, los estudios publicados antes de 2008.

III.4 RESULTADOS

Extracción de los datos

Dos revisores de manera independiente realizaron la extracción de datos com-
pleta con una opinión uniforme de consenso. Por otra parte, se construyó una 
herramienta de extracción de datos estandarizada con el fin de identificar las 
características y detalles clave de cada estudio.

Los revisores de forma independiente realizaron un formulario con un pequeño 
subgrupo de estudios representativos para confirmar su contenido. Teniendo 
en cuenta las propiedades psicométricas, los detalles extraídos del estudio 
centrados en la descripción de la herramienta, objeto de medición, validez de 
contenido, validez de constructo, criterio de validez, sensibilidad y fiabilidad 
para los cuestionarios de salud, así como la descripción de instrumentos, me-
dición de objetos, sensibilidad, especificidad y fiabilidad gold standard para las 
medidas objetivas de los artículos.
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Análisis de los datos

Para cada estudio, se calculó el nivel de significación (p- valor < 0.005) y los 
intervalos de confianza (IC) al 95% para los resultados continuos. Se planificó 
realizar metaanálisis, sin embargo hemos encontrado datos insuficientes.

Evaluación de la calidad de los estudios

Dos revisores independientes evaluaron la calidad de los estudios y los des-
acuerdos se resolvieron por consenso. Los estudios se evaluaron críticamente 
mediante el Programa de habilidades en lectura crítica en español (Caspe).

En relación al autocuidado, hemos identificado siete revisiones sistemáticas y 
tres metaanálisis que se muestran en la tabla 17, así como siete estudios pri-
marios. Los estudios refieren sistemáticamente que la educación del paciente 
es un componente del cuidado de la diabetes. A partir de los citados metaaná-
lisis se concluye que: los estudios de calidad inferior tienden a producir mayor 
efecto. Los principales resultados son que el conocimiento y desarrollo de la 
habilidad de autocuidado fue mejor en los programas de educación al paciente 
de mayor duración, y que los efectos del conocimiento y habilidades mejoran 
a largo plazo1.

Sin embargo, la mayoría de autores señalan que el conocimiento y las habili-
dades son necesarias, pero no suficientes, para asegurar un buen control de la 
diabetes a largo plazo. Con los estudios disponibles, no es posible establecer 
si la educación del paciente es eficaz en la promoción de los autocuidados que, 
a largo plazo, sirvan para prevenir o retrasar las complicaciones derivabas de 
la diabetes o una la mejora de la calidad de vida del paciente12.

Los resultados de la revisión sistemática de Vermeire1, referente a ensayos 
clínicos aleatorizados, para la prevención de úlceras y el cumplimiento de las 
recomendaciones del tratamiento presenta alto grado de deficiencia metodoló-
gica, debido al sesgo de selección de la muestra; que es poco representativa, 
además de que los resultados obtenidos en su análisis no eran extrapolables 
a otros grupos de población. No obstante, en cuanto a resultados de dichos 
estudios, se hallaron efectos significativos en la reducción de aparición de úl-
ceras o amputación después de un seguimiento de aproximadamente un año 
y medio tras la intervención educativa, así mismo hubo una disminución del 
10% en los niveles de HbA1c en los tres primeros meses del estudio.
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Estudio Muestra Diseño e 
Intervención

Resultados

Hinchliffe 
2008116

Pacientes 
isquémicos

Revisión 
sistemática 
(6 ECA)

Educar a los pacientes en 
cuidado y observación de 
los pies reduce las úlceras

Vermeire 
20081

DM tipo I y II Revisión 
sistemática 
(9 ECA)

Educar al paciente puede 
reducir la ulceración y las 
amputaciones, especialmen-
te en pacientes de alto riesgo

Canavan 
2008119

Pacientes 
amputados

Estudio 
prospectivo

Disminución de incidencia de 
amputación en pacientes con 
cuidados de los pies

Dorresteijn 
2012120

DM tipo I y II Revisión 
sistemática 19 
estudios 5 (ECA)

Sin pruebas suficientes 
de que las intervenciones 
complejas reduzcan las úlceras o 
complicaciones de pie diabético

McInnes 
201161

DM Tipo I y 
II Bajo riesgo 
complicaciones

Estudio 
prospectivo

Mejora de complicaciones con 
autocuidado

Clark 2008115 DM tipo I y II Revisión simple Mejora de complicaciones con 
autocuidado

Deakin et al121 DM tipo II Revisión 
Cochrane 
(11 estudios)

Mejora de conocimiento peso, 
tratamientos y control glucémico

Lorig 2008122 DM tipo I y II Estudio 
prospectivo

Mejora de complicaciones con 
autocuidado

Tabla 13 Resultados de la búsqueda
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III.5 DISCUSIÓN

Ante los estudios que relacionan el autocuidado de los pacientes como preven-
ción de complicaciones se observa que las tres revisiones sistemáticas, que 
han evaluado la efectividad de intervenciones educativas en la prevención de 
lesiones de pie diabético, concluyen que existe presencia de déficit metodoló-
gico1. Y que éste, puede deberse, en muchos casos, a la falta de aleatorización 
de la muestra o bien, a que no estén bien definidos los criterios de inclusión 
y exclusión120. Por lo que se hace necesario, mejorar las investigaciones que 
determinen estrategias de grado de cumplimiento de la práctica de buenos 
hábitos, para mejorar las complicaciones resultantes de la diabetes.

Por otro lado, nos enfrentamos también a la problemática planteada por el es-
tudio de 2008 realizado en Alemania que demostraba que la población de es-
tudio (pacientes alemanes con diagnóstico de diabetes) no estaba recibiendo 
suficiente información acerca de cómo realizar el autocuidado123.

De hecho, existe poca información específica, basada en la evidencia científi-
ca, a la hora de asesorar sobre el cuidado de los pies diabéticos124. Pues, en la 
actualidad, sólo existen dos directrices específicas para esta población, la pu-
blicada por la American Diabetes Association (ADA) y la del Grupo de Trabajo 
Internacional sobre el pie diabético25,117.

A esto se une, que aunque se pone gran énfasis en la educación, en la preven-
ción y el cuidado de los pies, no se ha conseguido demostrar de un modo claro 
la eficacia de la educación en la reducción de la incidencia de úlceras, como 
indica alguna revisión sistemática1 y algún artículo de revisión61.

Sin embargo, son diversas las investigaciones que determinan que mediante la 
intervención educativa se previene la aparición de úlcera por la reducción del 
impacto de los factores de riesgo desencadenantes expuestos con anterioridad, 
como son la neuropatía, la isquemia y la infección. Haciendo especial hincapié 
en evitar daños accidentales, mediante la adopción de conductas preventivas 
como: el control de la temperatura del agua del baño, evitar caminar descalzo 
y la promoción de la salud del pie mediante el lavado, secado, hidratación dia-
ria y el autoexamen; lo que se denominaría autocuidados114.
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Este mismo estudio muestra, también, aparente mejora en el comportamiento 
relacionado con el cuidado de los pies. Las diferencias observadas consistieron 
en obtención de puntuaciones más altas en ciertos elementos del cuidado de 
los pies, como la comprobación de los zapatos antes de ponérselos y el lavado 
y uso de crema hidratante a diario114.

En la misma línea, hallamos el estudio de Gabbay cuya intervención fue una 
evaluación minuciosa del riesgo de úlcera mediante revisiones semanales, con 
asesoramiento en autocuidado, cuidados podológicos y consejos acerca del 
uso de calcetines y calzado adecuado, para los pacientes con alto riesgo de 
ulceración. Se realizaron, por tanto, acciones encaminadas hacia un mayor 
grado de cumplimiento del autocuidado60.

A lo largo de los años, se ha trabajado en la idea de que la 
supervisión crónica de los pies de personas con diabetes, así como los 
programas educacionales, reducen la incidencia de las úlceras125,126.

En general, se cree que los pacientes diabéticos, especialmente aquellos con 
alto riesgo de ulceración del pie, deben aprender los principios del autoexamen 
y cuidado de los pies127.

De hecho, en el año 2008 Ramon-Cabot3 postuló llevar a cabo un programa de 
prevención y reducción de úlceras en población diabética que, hacía referencia 
a los cuidados básicos de higiene, calzado adecuado y autocuidado del pa-
ciente. Su objetivo era la reducción de complicaciones derivadas de una mala 
práctica o ausencia de hábitos saludables3.

Así mismo, los estudios publicados por Lincoln y Lorig en el año 2008 conclu-
yen en la necesidad de ampliar los programas de prevención para la reducción 
de complicaciones derivadas de la diabetes, especialmente la aparición de úl-
ceras3,71,125–127.

Sin embargo, estos datos deben ser observados con cautela si tenemos en 
cuenta que el autocuidado adecuado del pie no lo realizan la mayoría de los 
pacientes con diabetes43.

Además, en base a la experiencia de nuestras consultas, 
encontramos que existen diferencias en torno al tipo de paciente 
diabético, en cuanto a características socioeconómicas, grado de 
conocimiento, control de la enfermedad y desarrollo de buenos hábitos de salud.
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Hasta ahora, hemos visto que la mayoría de las intervenciones para mejorar 
las conductas de autocuidado se han centrado en aumentar el conocimiento, 
aunque el supuesto de que la transferencia de conocimientos mejora los resul-
tados sanitarios, tiene poco apoyo empírico. Casi todos los estudios que han 
utilizado la educación en comparación con las intervenciones conductuales y 
su influencia en el comportamiento, son poco concluyentes. Se ha evaluado la 
efectividad de intervenciones educativas en la prevención de lesiones del pie 
diabético con la conclusión general de que presentan mala calidad metodoló-
gica120.

Por otro lado, un estudio concluye que el nivel de hemoglobina glicosilada me-
dia fue significativamente más bajo, después de la intervención mediante el 
adiestramiento en conductas de autocuidado. Esta diferencia en el control de 
la glucemia se mantuvo a los 24 meses128. Trabajando con pacientes de alto 
riesgo de complicaciones diabéticas, el autocuidado es fundamental para re-
ducir las tasas de úlcera y amputación. Siendo un factor determinante de los 
resultados, el pobre autocuidado que los pacientes dedican a sus pies; por lo 
que los profesionales sanitarios tienen obligación de ayudar a orientar a los 
pacientes hacia una mejora del autocuidado60.

Sin embargo, Vermeire1 señala que existe relación entre la educación al 
paciente diabético y la reducción de úlceras y amputaciones. De hecho, uno de los 
objetivos de la declaración de Saint Vincent de 1989 fue la reducción del 50% 
de las amputaciones derivadas de la diabetes, en los cinco años posteriores12 así 
como el hecho de la falta de conocimiento de enfermos y profesionales, junto con 
un inadecuado tratamiento; que están dando lugar a una morbilidad innecesaria.

Desde el punto de vista de la presencia de amputaciones y desarrollo de 
ulceración en miembros inferiores en población diabética y no diabética, 
Canavan119, habla en 2008 de que el riesgo relativo de amputación es 46 veces 
mayor a cinco años vista, en población diabética respecto de la no diabética, de 
ahí la importancia de la prevención de complicaciones en este grupo de población.

En cuanto a la microangiopatía y la neuropatía, en Alemania, en el año 2008 
nos encontramos con un estudio que valora, la modificación de conductas en 
relación al benificio que aporta para esta complicación y su relación con la ca-
lidad de vida relacionada con la salud129.

Por otro lado, la revisión relativa a intervenciones complejas para la preven-
ción de úlceras de pie diabético del año 2010 concluye que “si se informan los 
cambios en el conocimiento del paciente sobre el cuidado de los pies y su com-
portamiento de autocuidado, estos cambios deben medirse con herramientas 
estandarizadas y validadas”120 en los que se concluyó que las evaluaciones de 
educación han tenido una calidad variable, pero frecuentemente deficiente y 
han sido propensas a sesgo de selección y medición.
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Sin embargo, la mayoría de autores señalan que el conocimiento y las habili-
dades son necesarias, pero no suficientes, para asegurar un buen control de la 
diabetes a largo plazo. Con los estudios disponibles, no es posible establecer si 
la educación del paciente es eficaz en la promoción de los autocuidados que, a 
largo plazo, sirvan para prevenir o retrasar las complicaciones derivabas de la 
diabetes o a la mejora de la calidad de vida del paciente12.

III. 6 LIMITACIONES
En cuanto a las limitaciones impuestas por la investigación, algunas de las 
referencias consultadas presentan, a juicio de los autores, una deficiencia im-
portante en la selección de la muestra o en la metodología, en particular, al 
definir el objetivo de la investigación, ya que esta se centró en el análisis de 
la calidad de vida en relación con la salud en lugar de evaluar la aparición de 
complicaciones en los pies que sufren las personas con diabetes ligados a su 
autocuidado y autoexamen, por ejemplo.

III.7 CONCLUSIONES
A la vista de los resultados, casi toda la literatura específica, se concluye que 
mejorar conductas como los hábitos de higiene, la hidratación, el calzado, el 
tipo de calcetines y el cuidado podológico, contribuyen positivamente a evitar 
posibles complicaciones. Sin embargo, sólo dos revisiones fueron sistemáticas 
y la mayoría analizaron estudios no controlados, por lo que sus resultados de-
ben considerarse con cautela.
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IV.1 RESUMEN

Objetivo:

El autocuidado del pie por parte del diabético está reconocido como una ayuda 
a su mejora en su calidad de vida. El cuestionario de autocuidados del pie dia-
bético de la Universidad de Málaga es un cuestionario específico para intentar 
medir los niveles de cuidados por parte del pacientes con diabetes, que valora 
autoexploración, autocuidados, calzado y conocimiento de la enfermedad.

Material y método:

Después de haber revisado la literatura relacionada con el tema y mediante la 
técnica panel Delphi de expertos, se realizó la versión inicial de 22 ítems para 
estudio piloto con una muestra de 50 pacientes diabéticos, posteriormente, se 
realizo el análisis estadístico con una muestra de 209 pacientes diabéticos tipo 
I y tipo II. Mediante el que evaluar las propiedades psicométricas, fiabilidad 
(validez interna y análisis de test-retest), validez externa y factor de análisis 
(tanto exploratorio como confirmatorio).

Resultados:

Al final del análisis factorial y de las pruebas psicométricas, el cuestionario 
presenta 16 preguntas. El alfa de Cronbach fue de 0,89 después de la elimina-
ción de seis artículos por no cumplir los criterios de relación con el resto de los 
ítems. Las correlaciones inter-elementos obtuvieron un valor medio de 0,34 
(rango: 0,06 a 0,74). La solución rotada mostró una estructura de 3 factores 
para el cuestionario que representó conjuntamente por 60,88% de la varianza 
observada. La correlación entre las puntuaciones del cuestionario y de HbA1c 
fue significativa e inversa, pero con valores discretos (r = -0,15, p = 0,014).

Conclusiones:

Los resultados mostraron que el cuestionario diseñado es un instrumento 
válido y fiable para medir autocuidado de los pies en los pacientes diabéticos.
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IV.2 INTRODUCCIÓN

La prevalencia mundial de diabetes aumentará del 2,8% de 2000 al 4,4% en el 
año 2030, 366 millones de personas se verán afectadas116. Las úlceras en los 
pies, una de las principales complicaciones de la diabetes, se presentan entre 
el 15% y 25% de los pacientes en algún momento de su vida. Así, las compli-
caciones relacionadas con el pie diabético suponen una grave carga, debido a 
su elevada incidencia2,130,131.

Los problemas de los pies son muy comunes en la población con DM. Los prin-
cipales motivos en la consulta podológica son: el dolor, las deformidades y los 
problemas con el calzado y suelen afectar, por regla general, a mujeres mayo-
res y de mediana edad. Se ha demostrado que no son enfermedades baladíes, 
pues influyen negativamente en la capacidad funcional y en la calidad de vida 
de los pacientes que padecen dicha alteración104,132.

Las úlceras en el pie diabético y sus complicaciones reducen la 
calidad de vida relacionada con la salud del paciente (CVRS), 
tanto en lo referido a la integridad física como a la función psicológica133.

Todos estos factores se pueden evitar mediante las adecuadas intervenciones 
para la prevención y el diagnóstico de alteraciones134,135. La educación diabe-
tológica es una de las intervenciones establecidas en la guía de actuación del 
documento de consenso internacional sobre manejo del pie diabético25. Así, el 
conocimiento de la enfermedad y sus complicaciones por parte del paciente 
que lo padece, es uno de los puntos claves en la prevención y el autocuidado.

El desarrollo de instrumentos con resultados informados por los propios pa-
cientes (Patient Reported Outcomes, PRO) constituye una estrategia creciente 
en los últimos años, sobre todo en el campo de la atención a las enfermedades 
crónicas. Los PRO son autoinformes del estado de la salud de los pacientes sin 
mediación de ningún profesional136 para capturar conceptos relacionados con 
sus experiencias, cómo sienten o funcionan en relación con su enfermedad o 
tratamiento137 y van más allá de la clásica evaluación de la supervivencia, la 
eficacia clínica tradicional o los eventos adversos. Su uso creciente en los es-
tudios experimentales está proliferando especialmente en los ensayos clínicos 
con medicamentos, siendo la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) 
uno de los más extendidos.
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Para el conocimiento de los niveles de autocuidado del diabético encontramos 
algunos cuestionarios que intentan medir este tipo de control por parte del 
paciente137,138, pero específicos sobre el autocuidado del pie, solo unos pocos 
abordan este tema106,107,113.

A pesar de la presencia de múltiples herramientas evaluadoras del estado de 
autocuidado en pie diabético, existe una alta heterogeneidad entre las mis-
mas. La calidad metodológica de estos instrumentos es de gran variabilidad, lo 
que limita la comparación o generalización de los resultados124 debido al sesgo 
de selección de la muestra; que ha sido por lo general poco representativa, 
además de que los resultados obtenidos en su análisis no son extrapolables a 
otros grupos de población121,139,140.

De hecho, existe poca información específica, basada en la evidencia científi-
ca, a la hora de asesorar sobre el cuidado de los pies diabéticos127. Pues, en la 
actualidad, sólo existen dos directrices específicas para esta población, la pu-
blicada por la American Diabetes Association (ADA) y la del Grupo de Trabajo 
Internacional sobre el pie diabético25,117.

En la actualidad, la educación en el cuidado de los pies se dirige, en gran parte, 
a aquellos pacientes con antecedentes de complicaciones, sobre todo los que 
presentan aumento de los niveles de HbA1c y los diabéticos de varios años de 
evolución118.

Sin embargo, los pacientes cuyo perfil se califica de bajo 
riesgo, pueden desarrollar complicaciones con relativa rapidez en 
ausencia de un buen control glucémico y prácticas de autocuidado61.

Además, una gran parte de los estudios se han realizado en prevención del 
riesgo de úlceras y amputaciones33,130,134,140, muy pocos se centran en determi-
nar específicamente el grado de autocuidado en población con diabetes melli-
tus61,114,118,141,142.

El objetivo de este estudio es diseñar y validar un 
instrumento para la evaluación del autocuidado del pie en 
pacientes diabéticos, con el fin generar un PRO, adaptado al contexto español.

Los cuestionarios de salud elaborados siguiendo un procedimiento científico 
son la principal herramienta en la evaluación de los resultados de salud, cons-
tituyendo el método más importante desde el punto de vista metodológico 
para medir los resultados clínicos143.
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IV.3 MATERIAL Y MÉTODO

IV.3.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN

El estudio tuvo dos fases:

• Primera fase, se llevó a cabo un estudio piloto. Para ello, el equipo de in-
vestigación generó una lista de elementos de una revisión de la literatura y la 
validación de contenido por un panel de expertos y entrevistas cognitivas en 
los pacientes diabéticos de pruebas de lectura y comprensión.

• Segunda fase, se invitó a los pacientes diabéticos a participar en un estudio 
transversal para lograr la evaluación psicométrica del instrumento, producido 
a partir de la primera fase, empleando el cuestionario de salud del ANEXO I.

IV.3.2 CÁLCULO DEL TAMAÑO MUESTRAL

Para calcular el número de sujetos necesarios para nuestro estudio se realizó 
previamente en el estudio piloto una recogida inicial de datos de sujetos de la 
muestra definitiva. En n=30 sujetos de estudio.

Posteriormente se realizó un cálculo del tamaño muestral con software infor-
mático Granmo 5.2. obteniendo una muestra de 209 sujetos.

El valor total del cuestionario fue la variable generada utilizada de entre los 
primeros 30 sujetos, siendo esta de (S²= 9,42).

Se determinó previamente que la precisión o variación, dentro del arco de res-
puesta debería ser ± 1, para un intervalo de confianza del 95% (zα = 1,96); 
siendo el valor obtenido de 187,17 ≈ 189 sujetos.

                                             n = 

En previsión de posibles pérdidas de sujetos de estudio y/o la negativa a la 
participación en este, la muestra final de nuestro trabajo es de 209 sujetos. 
Si bien, previamente se realizó una muestra formada por 30 sujetos para el 
desarrollo de nuestro estudio piloto, incluidos en la muestra final.
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A continuación, se seleccionaron tantos números aleatorios como elementos 
debían tener las muestras, tanto para la muestra de 30 usuarios (estudio pilo-
to) como para la muestra completa (validación), con la ayuda de ordenador y 
realizando un muestreo aleatorio simple82 con el programa SPSS 15.0 para 
Windows.

Población de estudio

Con el fin de medir la comprensión y la validez interna del cuestionario, se 
realizó un estudio piloto con 30 pacientes.

La muestra del estudio piloto se obtuvo de manera aleatoria,mediante un 
muestreo sistemático identificando al paciente según sexo y edad, de acuerdo 
con los datos de epidemiología de los que disponemos116.

La población diana objeto del estudio fueron mayores de 18 años con 
diagnóstico de DM atendidas en la UDA, que no presentasen dificultades cog-
nitivas.

Tipo de estudio

Para el desarrollo de nuestra investigación en fase inicial, se llevó a cabo 
un estudio piloto observacional, descriptivo transversal tomando como 
muestra pacientes diabéticos que acuden a la Unidad Docente Asistencial de 
podología de la Universidad de Málaga (UDA).

Así mismo, al tratarse de un estudio multicéntrico se tomaron como muestra 
pacientes de la policlínica universitaria Alfonso X el Sabio de Madrid, y de una 
consulta privada de podología en Valencia.

Como criterios de inclusión se evaluaron sujetos mayores de 18 años que 
presenten diabetes mellitus tipo I y II y que una vez informados del estudio a 
realizar aceptaron participar en él, mediante la firma del consitimiento infor-
mado.

Como criterios de exclusión, se tuvieron en consideración a aquellos sujetos 
de estudio que no superasen las entrevistas cognitivas y pruebas de lectura y 
comprensión.
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IV.3.3 PROTOCOLO DE ACTUACIÓN

Después de revisar la literatura, fueron seleccionados como marco para la 
generación de elementos de respuestas por parte del comité de expertos las 
versiones en español de SF 3679, Manchester Foot Pain y Disability Index (MFP-
DI)74, discapacidad del brazo, del hombro y de la mano144, el osteoartritis Index 
de la Universidad de Western Ontario y McMaster145 y la evaluación funcional 
de Nottingham Footcare (NAFF)71.

A los miembros del grupo se les pidió de forma independiente para 
responder las siguientes preguntas abiertas: “¿Cuáles son las 
conductas de autocuidado más importantes en los pacientes diabéticos en los 
pies? ¿Por qué son tan importantes? ¿Por qué crees que otras conductas de 
autocuidado no son tan importantes como aquellas que ha seleccionado?”.

Después de proponer individualmente los ítems, hubo una reunión entre los 
integrantes del panel de expertos y el equipo de trabajo, donde consensuó una 
primera versión del cuestionario, utilizando como base los cuestionarios antes 
citados y con un criterio de selección de preguntas en las cuales debíamos dar 
respuesta a cuatro categorías:

• Autocuidados generales del pie en el paciente diabético.

• Tipos de calzado y calcetines utilizados por los pacientes diabéticos.

• Prevención de lesiones en el pie.

• Autocuidados podológicos realizados por el paciente diabético.

Obteniendo una primera versión de 22 ítems mediante la técnica Delphi de 
consenso de un total de 34 ítems evaluados146.

Después de este proceso, se obtuvo una versión preliminar del cuestionario 
con 22 elementos que se sometió a validación por parte de los pacientes dia-
béticos a través de entrevistas cognitivas. Un grupo de 30 pacientes diabéticos 
que regularmente visitan la Clínica de Podología de la Facultad de Ciencias de 
la Salud de la Universidad de Málaga, fueron invitados a participar en las en-
trevistas cognitivas con el objetivo de evaluar la facilidad de lectura y la com-
prensión de los temas propuestos.

A los encuestados se les pidió primero interpretar de manera coherente lo que 
estaba pidiendo la pregunta. Ellos tenían que recordar la información de que 
dispongan para hacer un juicio y ajustándolo a la pregunta. Señales verbales 
y no verbales sobre su percepción de los contenidos de los componentes se 
tomaron en cuenta para la evaluación de su comprensión.
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Después de las entrevistas cognitivas, y tras remodelar o eliminar algunos ele-
mentos, por razones de claridad, el cuestionario resultante se presentó en una 
versión de 20 ítems. Al retirar dos de los ítems que no eran entendidos por los 
pacientes. Cada uno de ellos con cinco posibles respuestas que representaban 
la adecuación de la conducta de autocuidado:

1 Comportamiento muy deficiente de autocuidado

2 Conducta inadecuada de autocuidado

3 Comportamiento correcto de autocuidado

4 Comportamiento adecuado de autocuidado

5 Comportamiento muy adecuado de autocuidado

La figura 2 representa todo el proceso de generación artículo a la versión fi-
nal.

Figura 2. Proceso de elaboración del cuestionario
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IV.4 DESARROLLO DE LA FASE 2 CLINIMETRÍA 

Población diana
Un total de 209 pacientes diabéticos contestaron, después de haber sido 
informados del estudio y haber firmado el consentimiento informado, 
rellenando de forma individual y mediante autolectura los 20 ítems de la 
versión final obtenida durante el estudio piloto, para su utilización la fase 2.

Tipo de estudio

Se llevó a cabo un estudio de validación clinimétrica de corte transversal 
en la Unidad Docente asistencial de podología de la Universidad de Málaga (Es-
paña), dos centros privados podología y la unidad de pie diabético de la UDA 
durante el año 2012.

Los criterios de inclusión fueron:

• Estar diagnosticado de DM tipo I o II.

• Ser mayor de edad.

• Haber firmado consentimiento informado.

Criterios de exclusión:

• No superar los test cognitivos de entrevista previa.

IV.4.1 PROTOCOLO DE ACTUACIÓN

Finalmente se decidió en una reunión del panel de expertos conformada por 
dos profesores doctores en podología y dos evaluadores externos, en este caso 
un podólogo y un enfermero realizar evaluación de los ítems que planteaban 
dudas que fueron el del calentamiento de los pies y el empleo por parte del 
paciente de calzado deportivo con el fin de asignar valores de hábito más o 
menos saludable.

Por último también se homogeneizaron las opciones de respuesta en lo relativo 
a las frecuencias de realización de los hábitos.
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• La validez externa viene definida por los pacientes que acuden a consulta, 
proveniente de todos los estratos sociales, económicos y culturales.

• La validez interna vendrá dada por el protocolo de derivación a la unidad de 
pie diabético dependiente de la UDA y por el cumplimento de los criterios de 
inclusión, que está basado en la atención en podología a pacientes con diag-
nóstico de diabetes mellitus.

• Cumplimentación de cuestionario sobre autocuidado y autoexploración de los 
pies: será realizada por los propios pacientes previa entrevista personal a fin 
de verificar que poseen nivel cognitivo adecuado y que cumplen los criterios 
de inclusión para la recogida de datos.

• Hoja de recogida de datos donde se compilan 
datos clínicos relativos a aspectos de salud general y podológica.

• Ademas del cuestionario se solicitó al paciente datos sociodemográficos 
(sexo, edad, hemoglobina glicosilada media (HbA1c), años de evolución, IMC 
y nivel de estudios).

IV.4.2 ANÁLISIS ESTADÍSTICO

Se llevó a cabo el análisis exploratorio de los datos, que incluyó estadísticas 
descriptivas de la escala de cada dimensión, así como el análisis de la norma-
lidad de los datos mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Los efectos 
techo y suelo fueron entre el 1% y 15% se definieron como óptimos147.

IV.5 MARCO ÉTICO Y LEGAL

El estudio se presentó al Comité Ético de la Universidad de Málaga.

Teniendo en cuenta:

Normas de la Buena Práctica Clínica.

Declaración de Helsinki.

Ley Orgánica de 15/1999 de protección de datos de carácter personal.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomía del paciente.

Se obtendrá un consentimiento informado que firmado por todos los sujetos 
después de una explicación verbal y escrita del proyecto y de la inocuidad de 
las pruebas a realizar, mediante el modelo figurante en el ANEXO III CONSEN-
TIMIENTO INFORMADO.
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IV.6 DESCRIPCIÓN DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO

Para las variables: nivel de estudios, se midió siguiendo como referencia el 
cuestionario Manchester74 asignando la siguiente codificación:

Nivel de estudios

1 Sin estudios

2 Estudios primarios

3 Estudios secundarios

4 Estudios Universitarios

La situación ocupacional se clasificó siguiendo las 
recomendaciones del servicio de endorcinología del hospital 
universitario Carlos Haya (148), según el siguiente criterio se etiquetó en:

Situación ocupacional

1: Desempleo

2: Trabajo doméstico (no jubilado, ni en solicitud de demanda de em-
pleo)

3: Trabajo remunerado con esfuerzo físico intenso

4: Trabajo remunerado con esfuerzo físico moderado

5: Trabajo remunerado sedentario

6: Jubilación

7: Baja

Este primer grupo de variables se corresponde con un tipo de 
variables nominales cualitativas, a continuación se describe de un 
modo más pormenorizado cuales son los tipos de variables de estudio.
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IV.6.1 VARIABLES INDEPENDIENTES

NOMBRE DEFINICIÓN TIPO 
VARIABLE

ESCALA DE 
MEDICIÓN

EDAD Tiempo que una persona ha vivido 
a contar desde que nació

Numérica Fecha nacimiento 
(dd/mm/aaaa)

SEXO Género humano / Conjunto de seres 
pertenecientes a un mismo sexo

Nominal 
dicotómica

H=masculino
F=femenino

AÑOS EVOLUCIÓN 
DIABETES MELLITUS

Tiempo transcurrido desde el inicio 
de la enfermedad

Numérica Años

CLASIFICACIÓN DE 
LA DM

En función del inicio de la 
enfermedad y necesidad de
insulina

Escalar 1=DM1
2=DM 2 NID
3=DM 2 ID

GLUCEMIA Medida de concentración de 
glucosa en el plasma

Numérica mg/dl

Niveles de HBa1c Valor medio de los niveles de 
glucemia en los últimos meses

Numérica %

ÍNDICE DE MASA 
CORPORAL

El índice de masa corporal resulta 
de la división de la masa en 
kilogramos entre el cuadrado de la 
estatura expresada en metros.

Numérica IMC= masa (Kg) / talla 
(m) 2

Tabla 14 Variables Independientes

IV.6.2 VARIABLES DEPENDIENTES

NOMBRE DEFINICIÓN TIPO 
VARIABLE

ESCALA DE 
MEDICIÓN

ÍTEM Nº 1 En general, 
¿se revisa los 
pies, usted 
mismo?

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 2 ¿Inspecciona 
el estado de 
sus uñas?

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 3 ¿Revisa, por 
sí mismo, la 
presencia de 
heridas o el 
estado de la 
piel de sus 
pies?

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado
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ÍTEM Nº 4 ¿Le resulta 
difícil secarse 
los pies tras la 
ducha?

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2 =Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 5 ¿Con qué 
frecuencia se 
corta o trata 
las uñas de los 
pies?

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 6 Para secar los 
pies…

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 7 Para calentar 
los pies

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 8 Para tratarse, 
usted mismo, 
lesiones de 
la piel como 
durezas y ca-
llosidades…

Escalar
1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 9 Respecto al 
calzado de 
verano, con 
excesivo ca-
lor,…

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 10 Respecto 
al calzado 
convencional, 
antes de usar-
lo…

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 11 Respecto a los 
calcetines

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 12 Respecto al 
calzado nuevo

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado
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ÍTEM Nº 13 ¿Le resulta di-
fícil encontrar 
zapatos cómo-
dos, debido a 
sus pies?

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 14 ¿Tiene difi-
cultades para 
encontrar cal-
cetines ade-
cuados debido 
a sus pies?

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 15 ¿Qué grado de 
importancia le 
da a la frecuen-
cia del cuida-
do personal 
de sus pies?

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

ÍTEM Nº 16 Respecto a las 
recomenda-
ciones sobre 
cómo cuidarse 
uno mismo 
los pies…

Escalar 1=Comportamiento muy deficiente autocuidado
2=Conducta inadecuada de autocuidado
3=Comportamiento correcto de autocuidado
4=Comportamiento adecuado de autocuidado
5=Comportamiento muy adecuado de autocuidado

Tabla 15 Variable dependiente

IV. 7 ANÁLISIS ESTADÍSTICO DE LAS VARIABLES 

Se llevó a cabo análisis exploratorio de los datos, en el que se incluyeron es-
tadísticos descriptivos de la escala de cada ítem, así como el análisis de nor-
malidad de los datos mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. En el que se 
definieron como óptimos los efectos techo y suelo cuando su valor oscila entre 
el 1% y 15147. 

La validez interna se evaluó mediante el coeficiente α de Cronbach. Se consideró 
como satisfactorio cuando el coeficiente α de Cronbach es igual o superior 0,7149.

Las correlaciones entre ítem y la total de todos los ítem, fueron evaludas 
mediante correlaciones de Pearson. Para calcular la fiabilidad test-retest, una 
submuestra de los pacientes (n = 30) completaron el cuestionario dos veces con 
un intervalo de dos semanas con el fin de examinar la estabilidad de la escala.
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El Coeficiente de correlación intraclase (ICC) fue calculado considerendo valores 
iguales o por encima de 0,4 como aceptables141. En cuanto al análisis factorial 
exploratorio (EFA),  una muestra de 209 pacientes completaron el cuestiona-
rio y su estructura factorial fue extraído utilizando el análisis de componentes 
principales con rotación no ortogonal (oblimin). El Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) 
y la prueba de esfericidad de Bartlett se utilizaron para evaluar la idoneidad 
de la muestra para el análisis factorial. Los valores propios superiores a 1 y el 
gráfico de sedimentación se utilizaron para determinar el número de factores. 
Factor de cargas iguales o mayores que 0,4 se consideraron apropiado142.

La validez de criterio se analizó mediante paramétricas y no paramétricas 
coeficientes de correlación entre el cuestionario y la hemoglobina glicosilada 
(HbA1c). 

Todos los análisis estadísticos, excepto el análisis factorial confirmatorio se 
realizaron con el programa SPSS versión 20.0 [IBM SPSS Statistics 19.0.1 
[programa]:. SPSS Inc, 2010].

IV.8 ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS DEL CUESTIONARIO 
APD-UMA

IV.8.1 ESTADÍSTICOS DESCRIPTIVOS

La muestra estudiada estuvo compuesta por un total de n 209 pacientes con 
diabetes mellitus, entre los cuales había 108 mujeres (51,7%) y 101 hombres 
(48,3%). La media de edad fue de 61,33 años, con una desviación típica de 
16,74 años, siendo la edad mínima de 22 años y la máxima de 92 años. En la 
tabla 16 se muestran los resultados obtenidos para cada una de las variables 
del estudio, entre las que se encuentran los cuatro factores de riesgo conside-
rados en este trabajo. En relación a la edad, tiempo de evolución de la enfer-
medad, glucemia, HbA1c e IMC. De los 209 pacientes estudiados, la duración 
media de la diabetes fue de 13,44 años, la glucemia media fue de 134,43 y la 
media para el valor de hemoglobina glicosilada media (HbA1c) fue de 7,1.
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Caracterización de la muestra

                                Hombres =(101)                          Mujeres(n=108)               Total                  P
			   SD or n(%)			   SD or n(%)		  (n=209)				 
		
     Edad		  57,78 (16,09)			   64,66 (16,73)				    0,3
     Años con diabetes	 12,16 (10,23)			   14,63 (11,42)				    0,101
     Glucemia		  132,07 (40,30)			   136,51 (40,17)				    0,470
     HbA1c 		  7,02 (1,19)			   7,32 (1,22)				    0,167
     IMC			  27,88 (4,43)			   28,03 (5,89)				    0,840
     Tipo de diabetes

     Tipo I		  29 (60,4)			   19 (39,6)		  48
     Tipo II no insulin-	 41 (43,6)			   53 (56,4)		  94		  0,153
     dependiente
     Tipo II insulin-	 31 (46,3)			   36 (53,7)		  67
     dependiente
     Nivel de estudios

     Mínimos		  18 (40,0)			   27 (60,0)		  45
     Primarios		  29 (40,3)			   43 (59,7)		  72		  0,042
     Secundarios		 28 (53,8)			   24 (46,2)		  52
     Universitarios	 26 (65,0)		     	 14 (35,0)		  40	

Tabla 16 Características de la muestra

Por sexos, solo hubo diferencias en la edad, que fue mayor en las mujeres 
y en el nivel de estudios, con mayor presencia de estudios universitarios en 
hombres (tabla 16).

Como limitación, indicar la pérdida de datos relativos a la glucemia y HbA1c 
debido a que los sujetos de estudios o no aportaban analítica o no conocían el 
valor de dicho parámetro

Correlación de resultados de los ítems
En vista de los resultados estadísticos obtenidos el cuestionario de autocui-
dados de pie diabético presenta una distribución de las diferentes opciones 
respuesta de los diferentes ítems de manera uniforme para cada uno de ellos, 
salvo en los casos de los ítems correspondientes a las cuestiones relativas a 
hidratación, al auto tratamiento de lesiones en los pies y el que hacía alusión a 
la facilidad de encontrar calcetines adecuados y el de calentar los pies.

Finalmente el análisis factorial determina tres escalas o dimensiones en lugar 
de las cuatro iniciales propuestas por el equipo de trabajo que se correspon-
derían en este caso con autocuidado, autoexploración y calzado, eliminando la 
opción de calcetines.

Los resultados de fiabilidad para cada uno de los ítems se describen en la tabla 17.

  Capítulo IV. Validación del cuestionario del pie diabético de la Universidad de Málaga (APD-UMA)

Emmanuel Navarro Flores 113



Validez
										          Alfa de Cronbach si 
									                  se elimina el elemento

En general, ¿se revisa los pies, usted mismo?				                 ,866
¿Suele inspeccionar usted mismo la zona que queda entre los dedos de los pies?	 ,871
¿Inspecciona el estado de las uñas?						      ,863
¿Revisa, por sí mismo, la presencia de heridas o el estado de la piel de sus pies?	 ,860
¿Le resulta difícil secarse los pies tras la ducha?					    ,860
¿Con qué frecuencia se corta o trata las uñas de los pies?			   ,864
Para secar los pies...								        ,864
¿Con qué frecuencia se hidrata los pies?					     ,871
Al aplicar crema hidratante							       ,873
Para calentar los pies...								       ,864
Para tratarse, usted mismo, lesiones de la piel como durezas y callosidades...	 ,868
Respecto al calzado de verano, con excesivo calor,...				    ,863
Respecto al calzado convencional antes de usarlo...				    ,866
Respecto a los calcetines							       ,862
Respecto al calzado nuevo							       ,862
¿Le resulta difícil encontrar zapatos cómodos debido a sus pies?		  ,866
¿Tiene dificultades para encontrar calcetines adecuados debido a sus pies?	 ,864
Respecto al calzado deportivo (entendido como zapatillas de deporte para correr)...	 ,886
¿Qué grado de importancia le da a la frecuencia del cuidado personal de sus pies?	 ,865
Respecto a las recomendaciones sobre cómo cuidarse uno mismo los pies	 ,858

 
Tabla 17 Validez de los diferentes ítems

En cuanto a la validez de los diferentes ítems se 
observó que el alfa de Cronbach era de 0,8 el correspondien-
te a un elevado nivel de fiabilidad, para los correspondientes ítems.

Observamos que al realizar la estadística para la validez de los resultados 
de los ítems del cuestionario al reducir el número de ítems aumenta su α de 
Cronbach. E incluso vimos que al eliminar cuatro de los ítems su fiabilidad era 
aún mayor, al presentar un α de Cronbach próximo a 1.

Evidentemente, cuanto mayor es la magnitud del coeficiente de correlación 
entre los ítems más elevada será la confiabilidad de la escala, como vemos 
reflejado en la tabla 18.
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Resultados descriptivos y fiabilidad re-test para cada ítem

							                Correlación        Total    Alfa de Cronbach si
					         Significación SD     ítem corregidos 	         elimina elemento

En general, ¿se revisa los pies, usted mismo?   3,31 (1,27)		  0,367			   0,891		               
¿Inspecciona el estado de las uñas?	      3 (1,39)		  0,515			   0,887
¿Revisa, por sí mismo, la presencia de heridas 
o el estado de la piel de sus pies?		      2,96 (1,5)		  0,553			   0,885			 
¿Le resulta difícil secarse los 
pies tras la ducha? 			       2,44 (1,59)		  0,632			   0,882   
¿Con qué frecuencia se corta 
o trata las uñas de los pies?		      2,37 (1,22)		  0,557			   0,885
Para secar los pies...			       2,92 (1,24)		  0,531			   0,886		
Para calentar los pies...			       2,55 (1,77)		  0,543			   0,886		
Para tratarse, usted mismo, lesiones de la piel 
como durezas y callosidades...		      2,69 (1,77)		  0,382			   0,893
Respecto al calzado de verano, 
con excesivo calor,...			       2,71 (1,28)		  0,609			   0,883
Respecto al calzado convencional 
antes de usarlo...				       2,86 (1,24)		  0,504			   0,887
Respecto a los calcetines			       2,89 (1,42)		  0,578			   0,884		
Respecto al calzado nuevo		      2,35 (1,59)		  0,635			   0,882		
¿Le resulta difícil encontrar zapatos
 cómodos debido a sus pies?		      2,31 (1,5)		  0,541			   0,886
¿Tiene dificultades para encontrar 
calcetines adecuados debido a sus pies?	     2,21 (1,66)   		  0,589			   0,884		
¿Qué grado de importancia le da a la 
frecuencia del cuidado personal de sus pies?    2,87 (1,37)		  0,666			   0,881		
Respecto a las recomendaciones 
sobre cómo cuidarse uno mismo los pies	     2,78 (1,55)		  0,651			   0,881

Tabla 18 Resultados descriptivos y fiabilidad re test ítem

Los ítem que mayor correlación presentan son aquellos referentes a la impor-
tancia sobre el cuidado de los pies cuyo coeficiente de correlación es de 0,66 
y con un grado de significación de 1,37 así como para el haber recibido infor-
mación sobre cómo cuidarse los pies con un coeficiente de correlación de 0,65 
y cuyo nivel de significación fue de 1,55 .

En lo relativo a la debilidades de los datos obtenidos destacar por ejemplo el 
ítem referente a la frecuencia de corte de las uñas con un nivel de significación 
de 1,77 y un coeficiente de correlación de 0,3. El resto de modelos de regre-
sión lineal figuran en el ANEXO IV, junto con los ítems descartados.

Análisis de fiabilidad

El alfa de Cronbach fue de 0,89 después de la eliminación de cuatro artículos 
por su baja fiabilidad. Correlaciones inter-elementos obtuvieron un valor me-
dio de 0,34 (rango: 0,06 a 0,74). En la tabla 19 se describe la distribución de 
la puntuación y las correlaciones ítem-total.
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Tabla 19 Matriz de correlación de cada ítem
 Influencia de los hábitos de salud general y podológica en el desarrollo de complicaciones en el pie diabético116

  Capítulo IV. Validación del cuestionario del pie diabético de la Universidad de Málaga (APD-UMA)



                                                                                              Componente                                                                                          	
										               1         2        3

En general, ¿se revisa los pies usted mismo?                                                                   ,898
¿Revisa, por sí mismo, la presencia de heridas o el estado de la piel de sus pies?         ,850		
¿Inspecciona el estado de sus uñas?						                ,821		
¿Qué grado de importancia le da a la frecuencia del cuidado personal de sus pies?       ,618		
Respecto a las recomendaciones sobre cómo cuidarse uno mismo los pies…	           ,504		
Para tratarse, usted mismo, lesiones de la piel como durezas y callosidades…	           ,464		
Para secar los pies…			 
¿Le resulta difícil encontrar zapatos cómodos, debido a sus pies?			          ,836	
¿Con qué frecuencia se corta o  trata las uñas de los pies?				           ,835	
¿Le resulta difícil secarse los pies tras la ducha?						            ,802	
¿Tiene dificultades para encontrar calcetines adecuados debido a sus pies?		         ,768	
Respecto al calzado convencional, antes de usarlo…			     			   ,890
Respecto a los calcetines									         ,774
Respecto al calzado nuevo									         ,632
Respecto al calzado de verano, con excesivo calor,…						      ,549
Para calentar los pies…										         ,524

Tabla 20 Matriz de correlación interlemento

La matriz de correlaciones interelementos se detallan en la tabla 20 en la que 
realizamos una subdivisión entre diferentes subescalas dentro del cuestionario 
que se corresponden de la siguiente manera:

• Subescala 1 Autocuidado

• Subescala 2 Autoexploración

• Subescala 3 Calzado y calcetines

En los que se observan ítems con un nivel de correlación superior en el nivel 
de subescala 2 de autoexploración donde los item referentes al secado de los 
pies o corte de uñas, tiene valores próximos a 1.

Como debilidades en el nivel de subescala 3 presentan valores más alejados a 
1 en cuanto a nivel de correlación se refiere, por ejemplo en el ítem referente 
a los utensilios empleados para calentar los pies.
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IV.8.2 ANÁLISIS DE REGRESIÓN MÚLTIPLE
Observamos que el nivel de significación presenta un valor p<0.005 para los 
ítems. Es el adecuado según el modelo de regresión tal como muestra la tabla 
21.

ANOVA
Modelo		          Suma de cuadros	 gl	      Media Cuadrática		  F		  Sig
	
	 Regresión     3490,477		  5	          698,095			   3,478		  ,006
1	 Residual       24088,349		 120	          200,736		
	 Total	         27578,825		 125

Tabla 21 Análisis de regresión ANOVA

En el gráfico 1 observamos correlación lineal entre suceso esperado y el suceso 
observado en lo relativo al total de las opciones de respuesta del cuestionario 
APD-UMA. Dicha relación lineal se supone perfecta. 

Gráfico 1 Modelo de regresión lineal análisis regresión múltiple

IV.8.3 ANÁLISIS FACTORIAL
De los 209 pacientes que completaron el cuestionario y una vez analizado, 
utilizando el análisis de componentes principales con rotación no ortogonal 
(oblimin) se encontró que:

El Kaiser-Meyer-Olkin fue de 0,89, y la prueba de esfericidad de Bartlett fue 
significativa (P <0,001), lo que nos indica la adecuación de muestreo. La so-
lución rotada muestra una estructura de tres factores para el cuestionario que 
representa conjuntamente el 60,88% de la varianza observada. La validez de 
criterio. (Tabla 22) 
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Valor próximo a 0,9 de nivel de significación de correlación de variables.

KMO y prueba de Barlett

Media de adecuación muestral de Kaiser-Meyer-Olkin					     ,895
					   
					     Chi-cuadrado aproximado			   1596,738

Prueba de esfericidad de Barlett		 gl						      120

					     Sig						      ,000

Tabla 22 TEST KMO

Finalmente, cuando se relacionaban con variables tales como el tipo de dia-
betes o los niveles de hemoglobina glicosilada media entre los que se han 
estimado los valores perdidos Tau_b de Kendall Rho de Spearman como alter-
nativa a Pearson, como se muestran en la tabla 23.

Correlaciones
								        Hemoglobina		  EAPD_total
				         
				      Coeficiente de correlación	 1,000			   -,152

		     Hemoglobina	    Sig. (bilateral)		  .			   ,014

Tau_B de Kendall		      N				    126			   126

		     EAPD_total	     Sig. (bilateral)		  ,014			   .

				       N				    126			   209

  				        Coeficiente de correlación	 1,000			   -,226

		      Hemoglobina     Sig. (bilateral)		  .			   ,011

Rho de Sperman		      N				    126			   126

				        Coeficiente de correlación	 -,226			   1,000

		      EAPD_total	     Sig. (bilateral)		  ,011			   .

				        N				    126			   209

Tabla 23  Signgficación estadística de relación de variables
La correlación entre las puntuaciones del cuestionario y de HbA1c fue 
significativa e inversa, pero con valores discretos (r = -0,15, p = 0,014).

La validez de criterio se analizó mediante paramétricas y no paramétricas 
coeficientes de correlación entre el cuestionario y la hemoglobina glicosilada 
(HbA1c).
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Variables de resultados

	 Variable      de Nº    de    valores	       Números    de casos de los valores no  Nº de casos válidos
	 resultado              perdidos	        perdidos
		                  reemplazados
					                 Primero		    Último

1	 HbA1c-reemp		  76		  1		       209			   202

Tabla 24 Reemplazo de valores perdidos

Cabe destacar que existe relación inversa entre el porcentaje de HbA1c y la 
puntuación obtenida en el test.

IV.9 DISCUSIÓN

Los estudios realizados para conocer el nivel de autocuidados del pie en el pa-
ciente diabético, hasta el momento, han ofrecido resultados diversos, con una 
amplia disparidad en cuanto a la calidad metodológica; por tanto, permanecen 
grandes incógnitas en este terreno25,28,33,34.

Por ello, el objetivo de este estudio era construir y validar un instrumento de 
evaluación de los niveles de autocuidados del pie en los pacientes diabéticos 
adaptado a las características de nuestro entorno y utilizable en versión au-
toadministrada, en el formato más reducido posible.

La dificultad principal estriba en que muchos de los instrumentos usados se 
basan en cuestionarios desarrollados para medir el riesgo de ulceración, en los 
cuales la percepción del autocuidado está muy poco evaluada71,113.

Nos hemos basado en dos cuestionarios para medir las heridas del pie diabé-
tico106,107.

Sin embargo, el enfoque del presente estudio fue desarrollar una escala que 
contuviese los tres comportamientos más importantes relacionados con el au-
tocuidado del pie en el paciente diabético: el conocimento de los cuidados hi-
giénicos del pie para evitar futuros problemas33,61,113,114,116,el uso adecuado de 
calzado150 y calcetines y el autocuidado, a nivel podológico71,107,113.

El cuestionario definitivo mostró tener una excelente validez interna global 
(α=0,89), considerándolo de medición excelente151. El análisis factorial explo-
ratorio indicó que la estructura de tres factores del conjunto del cuestionario 
podría representar el 60,88% de la varianza total observada.
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El proceso de validación se ha desarrollado siguiendo las recomendaciones 
vigentes en investigación, utilizando como método el proceso de elaboración 
de cuestionarios de salud mediante la técnica panel de expertos haciendo una 
adaptación de una escala Likert para la medición de los ítems de los distintos 
dominios149.

Analizando los resultados de puntación del total de los cuestionarios, destaca 
que el hábito relacionado con el conocimiento y recepción de información acer-
ca de la enfermedad presentaba una puntuación significativamente elevada si 
tenemos en cuenta que a pesar de dicho fenómeno, cuando se relacionaba con 
parámetros relativos como por ejemplo a la presencia de un elevado nivel de 
glucemia o una HbA1c elevada, podría ser compatible con la presencia de com-
plicaciones en tanto en cuanto el valor elevado de ambos parámetros puede 
ser indicativo de un deficiente grado de control metabólico de la enfermedad.

Al comparar nuestros resultados con los de otros cuestionarios de 
salud similares, observamos que los resultados son parecidos al igual que 
si se cotejan respecto de otros estudios en los que se haya observado el 
suceso del autocuidado de los pies respecto de la presencia de 
complicaciones de pie diabético como puede ser la presencia de úlceras o 
bien en relación a la presencia de amputaciones, sobre todo en aquellos 
estudios en los que se trataba de medir la eficacia de programas educativos.

Por otro lado, cuando nos referimos a resultados de ítems del test 
con baja puntuación encontramos los relativos a, por ejemplo, revi-
sar los pies para valorar la presencia de úlceras en el que observamos una 
puntación anormalmente baja; así como en el de hidratación o para 
calentar los pies, como así mismo sucedía con el del calzado deportivo.

En segundo lugar se trató, mediante los resultados del cuestionario, el esta-
do de autocuidado del paciente y la práctica de buenos hábitos y si éstos se 
demuestran eficaces para prevenir las complicaciones derivadas del pie dia-
bético. Lo cual podría ser en un futuro motivo de investigación en un estudio 
multicéntrico de mayor calado.

Así mismo existía tendencia a responder a las opciones que son con mayor 
puntuación, aún bajo sospecha evidente de que su comportamiento no era 
acorde al de las respuestas, en vista de los signos que presentaba como era el 
caso de la presencia de lesiones en piel y uñas, tales como la xerosis.
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Se dieron dos fenómenos. El primero consistía en que aquellos pacientes que 
estaban muy concienciados con el cuidado de sus pies, algunas preguntas no 
las respondían. Por ejemplo, una que hacía referencia al empleo de una lima 
suave para tratar las hiperqueratosis en casa, no fue respondida por uno de 
los sujetos de estudio porque deducía que dicha conducta podía resultar pe-
ligrosa. Y en el caso de un paciente amputado, la pregunta de la revisión de 
las uñas o el secado entre los dedos resultó improcedente. Por lo que no sería 
genérica para todo paciente diabético.

En cuanto a la pregunta relativa a la revisión de heridas, algunos pacientes 
interpretaron que se trata de presencia de lesión con solución de continuidad, 
no valorando que la existencia de una callosidad puede ser considerada como 
herida. La primera pregunta en los pacientes con nivel sociocultural bajo se 
interpretó como la revisión de los pies por parte de un profesional, por lo que 
la redacción debería ser más concisa, para aludir a la realización por parte del 
propio paciente.

Se dio el caso de que algunos pacientes no realizaban hidratación de los pies 
con cremas, siendo improcedente la pregunta relativa a las zonas de hidrata-
ción, como es el ejemplo de si se realiza entre los dedos.

Otra cuestión que planteó problemática fue la del calzado deportivo, pues mu-
chos de los pacientes tenían un modo de vida sedentario y al no realizar acti-
vidad física, la posibilidad de que escogiesen la opción de utilizarlo solo para 
hacer deporte quedaba excluida.

También planteó problemática fue la pregunta que hacía mención al secado con 
toalla. Los sujetos de estudio presentaban dificultades de decisión para la opción 
de respuesta, en cuanto a si empleaban para todo el pie o sólo para la planta. Así 
como si la toalla era para todo el cuerpo o sólo se empleaba para los pies. O si solo 
secaban la planta pero no entre los dedos, aún siendo la toalla sólo para los pies.

La pregunta relativa al calentamiento de los pies planteaba dudas, dado que 
algunos pacientes no presentaban, frialdad de miembros, ya que podrían ser 
neuropáticos donde predomina la sensación de calor o bien empleaban méto-
dos no descritos entre las diferentes opciones de respuesta, por lo que hubo 
de ser ajustada en este estudio piloto.

Así mismo sería importante en las opciones de respuesta de chanclas o sanda-
lias especificar solamente una de las dos, pues, algunos pacientes empleaban 
solamente una de las dos opciones.
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El ítem referente al calzado deportivo, al tratarse de personas de avanzada 
edad en su mayoría, planteó una redefinición, ya que el hábito del ejercicio no 
está muy arraigado en la mayoría de la población al tratarse de personas de 
la tercera edad.

La cuestión relativa a la hidratación también planteó algún problema, pues 
algunos de los pacientes no realizaban la acción tal como venía descrita en las 
opciones de repuesta, como por ejemplo en el caso de un paciente que sólo lo 
realizaba en las piernas al padecer insuficiencia venosa.

Mención especial merecen las dudas semánticas que algunas expresiones a la 
hora de la redacción de las preguntas presentaron como, por ejemplo, cuanto 
nos referimos a entre o sobre los dedos a la hora de hacer referencia a las 
zonas de hidratación, que en ocasiones ha planteado dudas para los pacien-
tes. Así como la expresión “cuidar las uñas”, que se interpreta como cortar 
las mismas; o bien el tratamiento de callosidades que se interpreta como la 
realización del protocolo de quiropodia, en lugar de un hábito de cuidado ru-
tinario en casa, en especial por aquellos pacientes que presentan dificultades 
de movilidad.

Para ser exactos, el aspecto que hace referencia a la hidratación 
planteaba a aquellos pacientes que no la realizaban la necesidad de dejar 
en blanco la pregunta siguiente, relativa a la localización de la hidratación.

También destacar la importancia, repetimos, de la expresión “frecuencia de 
revisión de los pies”, que es interpretada por los pacientes como aquella que 
es realizada por un profesional sobre el estado de los mismos, y no como pre-
tendemos con nuestro trabajo, del autocuidado realizado por parte del propio 
paciente.

En uno de los casos, se dio la circunstancia de que la opción de respuesta de 
la pregunta que hacía referencia a cómo tratarse las lesiones de los pies como 
durezas, un sujeto interpretó que debía contestar con cuchilla y con crema al 
identificar el protocolo de quiropodia que le realizaba su podólogo como tal.

Finalmente, se dio el caso de un sujeto de estudio en el que por su avanzada 
edad y al estar a cargo de un cuidador, nos percatamos de que las opciones 
de respuesta como por ejemplo las relativas a la inspección entre los dedos o 
el secado entre los mismos, si que eran realizados, pero a cargo del cuidador 
y no por parte del paciente, por lo que no respondía exactamente a un patrón 
de autocuidado como tal, siendo este un aspecto a tener en cuenta como limi-
tación de la presente tesis.
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Por lo que hubo de plantearse la reducción del número ítems de los distintos 
dominios y la remodelación en la redacción de las preguntas, intercalando el or-
den de las respuestas en lo relativo a su valor de la escala Likert, con motivo de 
evitar sesgos, es decir no estar colocadas por orden descendente de puntuación 
de la escala, es decir A=5; B=4… si no que se colocó el orden aleatoriamente.

También se preparó una versión del cuestionario para su realización por 
internet, pero se consideró que no sería muy fidedigna, pues según la 
bibliografía consultada, la mayoría de estudios concluyen en que en 
función de la condición socioeconómica y nivel cultural del paciente se obtienen 
diferentes resultados, amén de que los datos de epidemiología describen 
que la población con DM 2 NID son personas mayores en muchos casos de 
60 años y no están familiarizadas con las herramientas informáticas, o al 
menos no en tanta proporción como lo pueden estar las de otra edad menor.

Se dio el caso de que muchos de los pacientes no podían realizar el cuestiona-
rio debido al déficit visual que presentaban. También se dio la circunstancia de 
que algunos, los muy mayores, presentaban dificultades para su comprensión 
y por último, también un paciente analfabeto hubo de ser asistido para poder 
realizar el mismo, constituyendo por tanto una fuente de limitación el hecho 
de que la herramienta en un inicio debiese ser reducida.

Motivo por el cual se procedió a diseñar, para que visualmente fuese más fácil 
a ojos del paciente y poder realizar la cumplimentación del mismo.

Los resultados generales del cuestionario indican que los pacientes valoran sus 
autocuidados como buenos, con una media de 2,70 puntos siendo en la pre-
gunta “En general, ¿se revisa los pies, usted mismo?” en la que la puntuación 
es más alta con 3,31, lo que es importante ya que está comprobado que la re-
vision del pie por el propio paciente, es un elemento esencial en la prevención 
de úlceras y está ampliamente descrita en la práctica clínica152. Estos datos 
también coinciden con lo encuestado por Gallardo en 2010 donde el 70% de 
los pacientes diabéticos respondieron adecuadamente a preguntas sobre los 
autocuidados de sus pies153.

Por el contrario, en las dos únicas preguntas donde el paciente se siente menos 
seguro son las relacionadas con la adquisición del calzado y los calcetines, con 
una puntuación media de 2,31 y 2,21 respectivamente. Son datos que revelan 
que la educación diabetológica es adecuada como indican otros estudios154, 
pero tienen dificultad en aplicar esos conocimientos a la vida cotidiana por no 
encontrar lo que se le ha recomendado. Aunque estos datos debemos anali-
zarlos con cautela ya que los sujetos de nuestro estudio, en su mayoría, han 
sido pacientes sin amputaciones. Lo que puede indicar que sus conocimientos 
en educación diabetológica es adecuada con respecto a los amputados, donde 
se ha mostrado que la educación influye en la disminución de las amputacio-
nes155.
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En muchos casos, el resultado del resto de preguntas difieren con otros estu-
dios realizados sobre cuidados en el pie diabéticos, como es la técnica correcta 
para cortarse las uñas, donde Gondal muestra que el 52% de su estudio no 
conocían dicha técnica156 o Khamesh con un 62%157, aunque estos estudios 
pueden verse condicionados por las diferencias culturales.

Este cuestionario deberá de ser evaluado en pacientes diabéticos con amputa-
ción para ver su respuestas. Por lo que actualmente solo podrá ser usado en 
pacientes sin patologías graves del pie. Otra de las limitaciones es la posibili-
dad, debido a que muchos de los paciente presentan una edad avanzada, de 
que dichos diabéticos tengan un cuidador que realice dichos cuidados, esto se 
solucionó evaluando al cuidador, que también podía realizar dichos cuidados.

IV. 10 CONCLUSIONES

El cuestionario APD-UMA es una herramienta válida y fiable que 
valora de manera exclusiva el autocuidado del pie en pacientes diabéticos.

Se observa que en los pacientes con niveles más bajos de cuidados, se pre-
sentan unos niveles de HbA1c más altos, motivo por el cual se concluye que el 
descontrol metabólico tiene influencia en la calidad de vida de los pacientes, 
pues los elevados niveles de HbA1c influyen en el desarrollo de complicaciones 
de pie diabético. Y las complicaciones de pie diabético merman la calidad de 
vida del paciente.
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 CAPÍTULO  V
Discusión Final
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V.1 INFLUENCIA DE LOS HÁBITOS DE SALUD EN EL PIE 
DIABÉTICO

Durante el desarrollo de nuestra investigación hemos visto en primer 
lugar los riesgos que se derivan de la complicación de pie diabético y como la 
comunidad científica a través del documento de consenso internacional de pie 
diabético ha tratado de dar respuesta a la complejidad de dicho problema25.

En primer lugar nos encontramos que a pesar del desarrollo de planes 
encaminados hacia la mejora de cumplimiento de las recomendaciones estas 
no se realizan por parte de los pacientes, tal como se recogía la declaración de 
Sant Vincent12.

V.2 INFLUENCIA DEL PIE DIABÉTICO EN LA CVRS

Pudiendo derivar en última instancia en complicaciones como la amputación y 
como ésta tiene influencia para la calidad de vida, siendo descrita por autores 
como Larsson y Apelqvist158, de un modo genérico.

Mediante un estudio de evaluación con cuestionario de salud, también fue 
evaluada por Gandek en su estudio de validación del cuestionario SF 1242. Por 
otro lado, dichas complicaciones relacionadas con úlceras o amputación tienen 
según los estudios de Gandek y García Morales y Lázaro Martínez42,43 un coste 
económico y además estos últimos autores afirman también que la CVRS en 
dichos individuos es menor que en la población general.

En la misma línea, los resultados de la investigación de Ribu et al54 hallaron 
una relación inversamente proporcional en cuanto a CVRS se refiere y DM. Es 
decir, cuanto mayor es el tiempo de evolución de la enfermedad, menor será 
la calidad de vida.
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En cuanto al coste económico del desarrollo de complicaciones de DM, Rag-
narson Tennvall49 cifró el coste de una úlcera infectada en 17.500 dólares, sin 
estar incluida en esa cifra los costes indirectos derivados de la pérdida de pro-
ductividad de los pacientes que lo padecen.

Otros autores como Vileikyte, en su estudio de validación de un instrumento 
para la neuropatía indican que dicha influencia en la calidad de vida lo hace, 
sobre todo, en la movilidad del paciente tras la cicatrización de una úlcera48.

Concretando aún más que sus predecesores en cuanto CVRS se refiere, Rag-
narson Tennvall y Apelqvist en 200049  afirman que haber sufrido una amputa-
ción mayor y sufrir una úlcera de pie diabético, junto con otras complicaciones 
relacionadas con la diabetes son las variables que más influyen en el resultado 
negativo.

En cuanto al grado de control metabólico de la enfermedad de base la DM, tan-
to para García Morales43 sobre el riesgo de padecer úlcera como para Ribu54, 
sobre la disminución CVRS, asociaron que valores de HbA1c por encima de 7% 
constituyen un importante riesgo a la hora de la presentación de pie diabético.

En esta misma línea, el estudio de Ramón Cabot3 han demostrado la efectivi-
dad en relación a los hábitos de salud general. Por ejemplo, el óptimo control 
metabólico, el abandono del tabaco, la actividad física, el control de la tensión 
arterial y el colesterol, son fundamentales para evitar posibles complicaciones 
como la neuropatía asociadas a pie diabético.

En relación al autodiagnóstico de la diabetes, pie de riesgo y las complicaciones 
que se derivan de pie diabético, se ha evaluado en la revisión sistemática de 
Valk2. Sin embargo, dichos estudios carecen de fiabilidad y reproductibilidad, 
al presentar alto grado de sesgo, debido al tamaño de las muestras seleccio-
nadas, que es poco representativo.

Si bien se han realizado ensayos clínicos o metaanalis como es el caso de Ka-
zue, Gary y Norris57–59 para prevenir la aparición de úlceras o amputaciones 
derivadas de un inadecuado control o bien mediante la evaluación del riesgo 
de la úlcera y la orientación motivacional para reforzar conductas de autocui-
dado de los pies, como postuló Gabbay60.
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V. 3 CUESTIONARIOS DE SALUD EMPLEADOS 
PARA EVALUAR LOS HÁBITOS DE SALUD GENERAL

Muchos de los estudios de los que mencionanos se han llevado a cabo median-
te el empleo de diversas herramientas o cuestionarios de salud, que pueden 
ser genéricos para calidad de vida como el SF-36, descrito por Alonso98 o bien 
a nivel de los pies.

Y en lo relativo a cuestionarios específicos del pie, nos encontramos por 
ejemplo el Nottighan Assessment of Functional Footcare (NAFF) descrito 
por Lincoln para autocuidado de pie diabético71 o sobre el estado de salud 
del pie Foot Health Status Questionnaire (FHSQ)72,101 en el caso de Bennet.

En cuanto al cuestionario de salud SF 36 ha demostrado utilidad para eva-
luar población general y subgrupos concretos, como ha estudiado Ware88 para 
comparar enfermedades. Como vimos, aunque algunos de los autores como 
Ragnarson Tennvall y Apelqvist49 que han investigado en pie diabético ha rela-
cionado dicha complicación con la CVRS, no se ha adaptado una herramienta 
específica que relacione entre ambos. Se han centrado mayoritarimente en el 
desarrollo de úlceras o amputaciones, como ha sido el caso del cuestionario 
DFS desarrollado por Abetz107.

Por otro lado, el instrumento de medida de estado de salud por excelencia, 
suele ser este referente que ha sido empleado en múltiples estudios de dife-
rentes disciplinas desde la supervivencia en patología coronaria como es el 
caso de Failde (94) o el estudio del asma en el caso de Espinosa de los Monte-
ros95 o la patología renal del trasplantado de Gómez-Besteiro96.
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V.4 CUESTIONARIOS DE SALUD EMPLEADOS PARA LOS 
HÁBITOS DE SALUD DEL PIE

En el caso concreto de la patología del pie el cuestionario FHSQ es una herra-
mienta de CVRS específica. Éste, diseñado por el podólogo australiano Paul 
Bennett101,102 ha sido validado en diferentes enfermedades del pie, por ejem-
plo, en enfermedades cutáneas, neurológicas y músculo-esqueléticas. Tam-
bién se ha utilizado para determinar la eficacia de las ortesis para los pies, por 
autores como Landorf, Ferreira y Sirera78,103. Pero en la mayoría de los casos 
se ha centrado en, como decíamos, la patología osteoarticular como es el caso 
de Sirera78. Por lo que no se puede extrapolar a los hábitos de salud del pie 
diabético en general, si no como una parte en particular, si bien ha sido em-
pleado para el desarrollo de nuestra investigación debido a la sencillez de la 
herramienta y a que ha sido aceptado por la comunidad científica como válido 
para realizar mediciones de parámetros relacionados con la salud del pie.

Otro de los cuestionarios empleados en patología del pie es el Cuestionario de 
Dolor de pies e índice de discapacidad de Manchester. El Manchester foot Pain 
and Disablitiy Index MFPDI es, en este caso, una herramienta de calidad de 
vida específica y genérica como lo es SF-36 en relación a la salud general y así 
ha sido aplicado al pie, junto con el Foot Posture Index, con el fin de cuantificar 
el impacto del dolor. Así lo hizo el griego Kaoulla74 que, como decimos, en lugar 
de centrarse en los hábitos de salud que tengan influencia con la diabetes lo 
hace evaluanado el dolor, mediante un estudio de adaptación trascultural.

Si continuamos con las herramientas específicas del pie en el 
cuestionario basado en los resultados del paciente de pie y tobillo de la 
sociedad japonesa de cirugía del pie de Niki104,105 los pacientes son 
evaluados desde una perspectiva multidimensional midiendo aspectos de la ca-
pacidad, resultante de la alteración de la función psicológica que puede llevar 
a problemas, que pueden ser un impedimento para las actividades sociales.

Como consecuencia de su extensión, lo convierte en una 
herramienta de difícil aplicación pues está compuesto de sie-
te páginas, lo que en la práctica, lo convierte en un elemento muy poco 
funcional, con más de 40 preguntas y múltiples opciones de respuesta.
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V.5 CUESTIONARIOS DE SALUD EMPLEADOS 
PARA HÁBITOS DE SALUD EN PIE DIABÉTICO

Continuando con los cuestionarios que han estudiado fenómenos relacionados 
con pie diabético y calidad de vida, principalmente se han centrado en la in-
fluencia del desarrollo de úlceras, como es el caso del la escala de úlcera de pie 
diabético DFS desarrollada por Abetz y más adelante en una version reducida 
por Bann106,107. Se trata de un instrumento específico que evalúa el impacto de 
las úlceras del pie y sus tratamientos sobre la calidad de vida en la personas 
con diabetes.

Siendo similar al cuestionario de CRVS SF 36 pues tuvo como Gold 
Standard escala SF-36 de CRVS, si bien es un cuestionario muy extenso que 
se compone de 58 ítems que miden 11 dominios, de ahí el que se presen-
tase la versión reducida de Bann y cuyos resultados estadísticos mostra-
ban alfa de Cronbach por encima de 0,70 en la mayoría de los dominios108.

En la misma línea, la Universidad de Michigan desarrolló una herramienta 
parecida a la anterior108 Diabetes Empowerment Scale-Short Form 
(DES-SF) VERSIÓN EN ESPAÑOL que, al igual que en los anteriores, presentaba 
opciones de respuesta de escala Likert lo que los hacía relativamente 
sencillos de cumplimentar, pero a diferencia de en los anteriores, el número 
de preguntas era mucho más reducido y en este caso traducido al español.

Continuando con los cuestionarios que se han empleado en el pie, pero que 
eran de salud general y a los que se les ha prestado atención a la salud del pie 
nos encontramos con Euroqol 5-D, cuestionario específico de calidad de vida 
para mediciones en pacientes con neuropatía desarrollado en Brasil109 por Da 
Franca. Aunque, inicialmente, lo fue para evaluar el estado de salud general 
en el Reino Unido y los Estados Unidos y cuyo objetivo es medir el impacto 
que producen las úlceras como complicación del pie diabético en aquellos pa-
cientes que presentan lesión y neuropatía. Conlleva que sus resultados sola-
mente sean útiles para aquellos pacientes que presenten ambos signos y cuya 
relación es con la CVRS por lo que sus resultados han sido comparados en lo 
relativo a validez interna y coeficiente de relación interclase con el cuestionario 
de salud general relacionado con el cuestionario SF-36.
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Otro de los cuestionarios a nivel de pie es la adaptación del cuestionario Man-
chester en su versión al italiano por Marinozzi110, cuestionario Manchester 
Oxford.

Se trata de un cuestionario específico de calidad de vida para el pie en pacien-
tes afectos de hallux valgus, compuesto de 16 ítems que se encarga de medir 
en dolor (en cinco puntos), la interacción social (en cuatro puntos) y el estado 
de la marcha (en siete puntos) de igual modo que el SF 36, lo cual hace que 
no sea extrapolable a hábitos que estén relacionados con las complicaciones 
de pie diabético.

Se han realizado comparaciones entre sí de aquellas herramientas de medición 
de calidad de vida que se aplican en diabéticos a fin de establecer su sensi-
bilidad por parte de Kontodimopoulos111. En concretó, la comparación de la 
sensibilidad de los cuestionarios EQ-5D desarrollado por Brooks112, SF6D una 
versión reducida de los cuestionario SF y 15 D que se trata de un cuestionario 
genérico con 15 dimensiones desarrollado por Sintonen34 a fin de valorar, como 
dijimos con anterioridad, si la CVRS se ve influida por la presencia de DM, que 
como postulaban algunos autores así era.

V. 6 CUESTIONARIOS DE SALUD PARA AUTOCUIDADO DE 
PIE DIABÉTICO

Las herramientas de salud que más han aportado al desarrollo de la presente 
tesis han sido el cuestionario Nottingham de Evaluación de cuidado funcional 
de los pies NAFF desarrollado por Lincoln71 y el de escala de comportamiento 
y autocuidado de pie diabético DFSBS Diabetes Foot Self-care Behavior Scale, 
de Chin113.

Dado que son aquellas más específicas que han cubierto la demanda deficitaria 
en cuanto a metodología en autocuidados se refiere.

El cuestionario Nottingham de evaluación de cuidado funcional de los pies 
(NAFF) Nottingham Assessment of Functional Footcare, se trata de una medida 
validada para medir el comportamiento cuidado de los pies. Se utiliza 
principalmente como alternativa en aquellos estudios diseñados para evaluar 
las intervenciones educativas. Se deben atribuir cierta cautela a los resultados 
observados para este cuestionario, ya que, se desarrolló en un estudio aleato-
rio. También hay que señalar que la validez del NAFF era apenas adecuada114.
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V.7 CALIDAD DE LOS ESTUDIOS DE AUTOCUIDADO 
REALIZADOS PIE DIABÉTICO

Los resultados de la revisión sistemática de Vermeire1 referente a ensayos 
clínicos aleatorizados para la prevención de úlceras y el cumplimiento de las 
recomendaciones del tratamiento, presenta alto grado de deficiencia metodo-
lógica, debido al sesgo de selección de la muestra; que es poco representativa, 
además de que los resultados obtenidos en su análisis no eran extrapolables a 
otros grupos de población.

Aunque se pone gran énfasis en la educación, en la prevención y el cuidado 
de los pies, no se ha conseguido demostrar de un modo claro la eficacia de la 
educación en la reducción de la incidencia de úlceras, afirma Vermeire1.

Hemos visto que a pesar de la presencia de múltiples herramientas evaluado-
ras del estado de salud, existe una alta heterogeneidad entre las mismas. Y 
la calidad metodológica de estos instrumentos es de gran variabilidad, lo que 
limita la comparación o generalización de los resultados, tal como afirma Har-
vey en su estudio124.

En una revisión de Clark sobre autocontrol y educación para la diabetes, se 
sugería que los pacientes que no recibían información sobre cómo controlar la 
enfermedad, tenían un notable riesgo de poder desarrollar complicaciones de 
pie diabético115.

De hecho, algunas guías internacionales, como la de la Asociación Americana 
de Diabetes (ADA), respaldaron este planteamiento, mediante el empleo de 
estrategias de prevención de úlceras por medio de la optimización del control 
metabólico, la identificación de pacientes que presentan alto riesgo de ulcera-
ción y la educación del paciente para promover el autocuidado de los pies117.

Sin embargo, los pacientes cuyo perfil se califica de bajo riesgo, al no presen-
tar alteracones neuropáticas, pueden desarrollar complicaciones con relativa 
rapidez en ausencia de un buen control glucémico y prácticas de autocuidado, 
que puedan facilitar la rápida identificación de cambios en la sensibilidad. Así 
lo afirman Garcia Morales y Lázaro Martínez en un estudio43.
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En relación al autocuidado, los estudios de calidad inferior tienden a producir 
mayor efecto, según Vermeire1. No obstante, con los estudios disponibles, no 
es posible establecer si la educación del paciente es eficaz en la promoción de 
los autocuidados que, a largo plazo, sirvan para prevenir o retrasar las com-
plicaciones derivabas de la diabetes o una la mejora de la calidad de vida del 
paciente.

De hecho, existe poca información específica, basada en la evidencia científi-
ca, a la hora de asesorar sobre el cuidado de los pies diabéticos, así pudimos 
comprobarlo en la revisión de Harvey124.

Sin embargo, son diversas las investigaciones que determinan que mediante 
la intervención educativa se previene la aparición de úlcera por la reducción 
del impacto de los factores de riesgo desencadenantes, expuestos con ante-
rioridad, como son la neuropatía, la isquemia y la infección. Haciendo especial 
hincapié en evitar daños accidentales, mediante la adopción de conductas pre-
ventivas como: el control de la temperatura del agua del baño, evitar caminar 
descalzo y la promoción de la salud del pie mediante el lavado, secado, hidra-
tación diaria y el autoexamen; lo que se denominaría autocuidados114, como 
vimos que Lincoln postulaba, y por ello desarrolló una herramienta que fuese 
eficaz para medir dicho nivel de autocuidados.

Al igual que  se ha realizado en esta investigación mediante la revisión primero 
y el desarrollo después de una estrategia orientada hacia cubrir el déficit me-
todológico existente.

En el estudio de Lincon de validación de NAFF, las diferencias observadas con-
sistieron en obtención de puntuaciones más altas en ciertos elementos del 
cuidado de los pies, como la comprobación de los zapatos antes de ponérselos 
y el lavado y uso de crema hidratante a diario114.

Por otro lado, en el de Gabbay de evaluación minuciosa del riesgo de úlcera 
mediante revisiones semanales, con asesoramiento en autocuidado, cuidados 
podológicos y consejos acerca del uso de calcetines y calzado adecuado, para 
los pacientes con alto riesgo de ulceración. Se realizaron, acciones encamina-
das hacia un mayor grado de cumplimiento del autocuidado60.
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Pero hasta la fecha, ninguna como nuestra herramienta ha dado respuesta a la 
pregunta de investigación de si los hábitos de autocuidado son los adecuados
En los últimos tiempos algunos autores como Salomé o Pinilla han trabajado en 
la idea de que la supervisión crónica de los pies de personas con diabetes, así 
como los programas educacionales, reducen la incidencia de las úlceras125,126.

Por otro lado, se ha trabajado por parte de autores como Perrin en la creencia 
de que los pacientes diabéticos, especialmente aquellos con alto riesgo de ul-
ceración del pie, deben aprender los principios del autoexamen y cuidado de 
los pies127.

De hecho, en el año 2008 Ramon-Cabot3 postuló llevar a cabo un programa de 
prevención y reducción de úlceras en población diabética que, hacía referencia 
a los cuidados básicos de higiene, calzado adecuado y autocuidado del pa-
ciente. Su objetivo era la reducción de complicaciones derivadas de una mala 
práctica o ausencia de hábitos saludables3.

Pero una vez más sus resultados, consecuencia de la selección de la muestra, 
no han sido concluyentes así lo indicaba Johannes en su revision sistemática 
de Cochrane, donde evaluó la efectividad de intervenciones educativas en la 
prevención de lesiones del pie diabético con la conclusión general de que pre-
sentan mala calidad metodológica120 en la que concluyen que “si se informan 
los cambios en el conocimiento del paciente sobre el cuidado de los pies y 
su comportamiento de autocuidado, estos cambios deben medirse con herra-
mientas estandarizadas y validadas”120.

En la misma línea como venimos describiendo, los estudios publicados por 
Lincoln y Lorig en el año 2008 concluyen en la necesidad de ampliar los pro-
gramas de prevención para la reducción de complicaciones derivadas de la 
diabetes, especialmente la aparición de úlceras114,122.

A diferencia de los resultados de nuestro estudio de validación del cuestiona-
rio APD-UMA en donde los resultados de autocuidado nos proporcionan una 
herramienta de adecuada validez y fiabilidad con un adecuado alfa de Cronbach.
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V. 8 CUESTIONARIO APD-UMA

Se han realizado las adaptaciones de los ítems correspondientes a otros cues-
tionarios de salud, tanto a nivel de salud general como de aquellos cuestiona-
rios empleados para la salud del pie, como en el caso del empleo de escalas 
del cuestionario Manchester de Kaoulla o del Naff de Lincoln o bien el de la 
sociedad japonesa de cirugía de Niki o el de autocuidados de pie diabético 
Chin74,104,105,113,114.

En cuanto a la Escala de comportamiento y autocuidado de pie diabético DFSBS 
Diabetes Foot Self-Care Behavior Scale, a juicio de sus autores Chin y Huang113, 
se trata de una herramienta que mide los aspectos de las rutinas diarias de 
cuidado de los pies, con buenos resultados de validez.

En el caso de los estudios de Lincoln71 que evalúa los servicios de Podología 
mediante una encuesta abordando una serie de dominios similares a los de 
nuestro estudio, en cuanto a autocuidado se refiere, desde el punto de vista 
de los criterios de hábitos saludables a nivel general.  Concluyendo con la ne-
cesidad de una mayor investigación en cuanto a las propiedades métricas de 
la medida de escala empleadas en dicho estudio.

El resultado de algunas preguntas difieren con otros estudios realizados so-
bre cuidados en el pie diabéticos, como es la técnica correcta para cortarse 
las uñas, donde Gondal muestra que el 52% de su estudio no conocían dicha 
técnica156 o Khamesh con un 62%157 aunque estos estudios pueden verse con-
dicionados por las diferencias culturales.

No obstante, hay que tener en consideración la opinión de algunos autores 
como Sitzia que defienden que los instrumentos que se construyen expresa-
mente para un determinado estudio tienen menor validez y fiabilidad que los 
tradicionales159.
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Otros autores como Streiner consideran que en ocasiones debido a la hetero-
geneidad del constructo evaluado es conveniente priorizar la validez del con-
tenido frente a la validez interna, si bien esta validez depende en gran medida 
del grado de revisión de la literatura160.

Por otro lado y continuando con las resultados del cuestionario, el coeficiente 
alpha de Cronbach se considera estimador menor del límite inferior del coefi-
ciente de fiabilidad. Y para los resultados de nuestra investigación hemos ob-
tenido un valor elevado de 0,84. Sin embargo, el indicador alpha de Cronbach 
tiene una limitación161 ya que está influenciado por el número de ítems de la 
escala, adquiriendo valores anormalmente elevados cuando el cuestionario ex-
cede de 30 ítems. En nuestro caso, al no superarlos, se entiende que el valor 
resultante de éste no está distorsionado.

Los valores globales nos confirman la consistencia de nuestra escala de medida.
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VI LIMITACIONES

• Señalar que debido a las características de la población de estudio existió 
una serie de valores perdidos en relación a la glucemia y el valor de la HbA1c 
que se fundamenta en el hecho de que la población es de avanzada edad y 
muchas ocasiones desconocían el valor de esos parámetros.

• La redefinición de ítems y dominios fue necesaria dado que en el trascurso 
de la investigación en ocasiones nos desviamos del objeto de estudio que plan-
teamos en la pregunta de investigación, o bien por el contrario, ante lo que nos 
encontrábamos, era un fenómeno de sesgo.

• Habrían de modificarse el orden inicial de los ítems del cuestionario de au-
tocuidados de pie diabético en cuanto a los referentes a calzado, pues en 
preguntas relativas a dicho aspecto, tenían que estar escritas antes que las 
correrspondientes al dominio de calcetines.

• Deberían concretarse aspectos relativos a la hoja de registro en lo referente 
al nivel de la amputación, si la hubiese, o que se incluya el tipo de antecedente 
cardiovascular que padece el paciente o si el paciente presenta hiperuricemia, 
en lo relativo a los antecedentes personales.

• La presencia de úlceras en relación a su localización no ha sido evaluada.

• Su eficacia sobre pacientes que son dependientes de terceros es limitada.
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VII CONCLUSIONES FINALES

• La literatura revisada indica que la presencia de buenos hábitos de salud 
contribuye de manera positiva a disminuir la presencia de complicaciones y a 
una mejora de la calidad de vida relacionada con la salud.

• De la investigación se concluye que se necesita mejorar en lo relativo a 
herramientas válidas y fiables para medir el nivel de autocudaidos del pie dia-
bético.

• El desarrollo y validación del cuestionario APD UMA ha demostrado que es 
válido y fiable para medir nivel de autocuidados en pie diabético con un alfa de 
Cronbach de 0,8.

• Los resultados indican que los pacientes con mayor nivel de autocuidado de 
pie son los que presentan mejor control metabólico.
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VIII PROSPECTIVA

• Verificar el estado de autocuidado del paciente y la 
práctica de buenos hábitos y si éstos se demuestran eficaces para 
prevenir las complicaciones derivadas del pie diabético, como en el caso de 
la posible presencia de úlceras o amputaciones. Lo cual podría ser en un fu-
turo motivo de investigación en un estudio multicentrico de mayor calado. 

• En un futuro habría de realizarse otra herramienta que se pudiese validar 
en sujetos cuyas complicaciones estuviesen relacionadas con la autonomía 
para poder realizar actividades de la vida diaria, es decir aquellas en las que 
los hábitos de autocuidado o autoexploración se realizasen por terceros en el 
supuesto de que los sujetos de estudio presentasen dependencia, o bien si los 
sujetos de estudio presentan déficit visuales.
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IX RESUMEN

En la actualidad las herramientas validadas para el estudio del nivel de 
autocuidados en el paciente con diabetes 
mellitus y como la influencia del mismo se relaciona con las 
complicaciones de pie diabético, presentan un elevado déficit metodológico.

El objetivo principal de nuestro trabajo ha sido primero evaluar la calidad me-
todológica de los estudios publicados al respecto, donde se observó que existe 
déficit metodológico con respecto a la misma. Motivo por el cual, en segundo 
lugar, se propuso validar una herramienta válida y fiable con el fin de que sea 
aplicable en al ámbito clínico para aquellos profesionales que trabajan con 
pacientes diabéticos con el fin de cuantificar el estado de hábitos saludables.

Para lo cual primero se procedió a la realización de un estudio piloto con 30 
pacientes en el que se elaboró la redacción de una versión inicial del cuestio-
nario de salud APD UMA por medio de la técnica Delphi de panel de expertos. 
Para después realizar mediante la clinimetría de la herramienta un estudio 
descriptivo, observacional, en el que la muestra se compuso de 108 mujeres y 
101 hombres con edades comprendidas entre los 18 y los 94 años mayorita-
riamente, con estudios primarios y jubilados.

Se ha utilizado un cuestionario adaptado con semejanzas de ítems a los de 
calidad de vida y aquellos específicos para medir parámetros relacionados con 
alteraciones en el pie como pueden ver los validados SF 36 o el Cuestionario 
Manchester o FSHQ, que han sido validados y fiables para medir el estado de 
salud de los pacientes con problemas en los pies.

En el análisis factorial se detectan factores compuestos por ítems que respon-
den a la intencionalidad de la investigación. El coeficiente alfa de Cronbach es 
elevado (0,875). Las correlaciones inter-elementos obtuvieron un valor medio 
de 0,34 (rango: 0,06 a 0,74). La solución rotada mostró una estructura detres 
factores para el cuestionario que representó conjuntamente por 60,88% de la 
varianza observada.

Consideramos que profundizar en esta línea de investigación puede aportar 
avances en el campo de la diabetología dado que podrían relacionarse el nivel 
los autocuidados con la reducción del número de casos de pacientes ulcerados.
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ANEXO I CUESTIONARIO APD-UMA

Nos gustaría saber, conocer como cuidas tus pies. Por favor elige la categoría/ la op-
ción que mejor refleje lo que en realidad haces. Responde todas las peguntas, gra-
cias.

1 En general, ¿se revisa los pies, usted mismo?

A. Varias veces al día

B. Una vez al día

C. 2 ó 3 veces por semana

D. Una vez a la semana

E. No los examino

2 ¿Revisa, por sí mismo, la presencia de heridas o el estado de la piel 
de sus pies?

A. Una vez al día                                            

B. 2 ó 3 veces por semana

C. Una vez a la semana

D. Algunas veces

E. No la examino
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3 ¿Inspecciona el estado de sus uñas? No responda, en caso de que haya 
sufrido amputación de los dedos de los pies.

A. Todos los días                            

B. Una vez a la semana

C. Una vez cada dos semanas

D. Una vez al mes

E. No las examino

4 ¿Qué grado de importancia le da a la frecuencia del cuidado personal 
de sus pies?

A. Considero que es muy importante y los reviso                               
y cuido personalmente a diario.                                                          

B. Considero que es bastante importante los reviso a diario,               
pero no presto atención al cuidado personal.                                     

C. Considero que es importante y los cuido personalmente,                
aunque no los reviso diariamente.

D. Considero que es poco importante, a veces me los cuido y reviso.    

E. Considero que no es importante, no los reviso ni los cuido              
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5 Respecto a las recomendaciones sobre cómo cuidarse uno mismo 
los pies…

A. He recibido información y cuido mis pies                                       

B. He recibido información, pero no los cuido por mí mismo                  
             
C. No he recibido información sobre cómo cuidarlos,                          
pero los intento cuidar.                                                                    

D. He recibido información sobre cómo cuidarlos,                               
pero no les presto atención.

E. No he recibido información y no sé como cuidármelos                    

6 Para tratarse, usted mismo, lesiones de la piel como durezas y 
callosidades…

A. Utilizo crema hidratante y una lima suave                          

B. Utilizo sólo una lima suave

C. Utilizo cuchillas o bisturís

D. Utilizo algún producto callicida

E. No le presto atención a mis pies               
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7 Para secar los pies…

A. Empleo una toalla sólo para los pies y seco la planta y entre 
los dedos                                                                                       

B. Empleo una toalla sólo para los pies y seco la planta

C. Empleo la misma toalla que para el cuerpo y seco la planta y 
entre los dedos

D. Los dejo sacar al aire

E. No los puedo secar

8 ¿Le resulta difícil encontrar zapatos cómodos, debido a sus pies?

A. No es difícil de encontrar                   

B. Un poco difícil de encontrar

C. Bastante difícil de encontrar

D. Muy difícil de encontrar

E. Imposible de encontrar

9 ¿Con qué frecuencia se corta o trata las uñas de los pies? No respon-
da, en caso que haya sufrido amputación de los dedos de los pies

A. Lo realizo con una frecuencia de entre 1 a 15 días          

B. Lo realizo con una frecuencia de entre 15 a 30 días  

C. Lo realizo con una frecuencia de entre 1 a 2 meses  

D. La realizo con una frecuencia mayor de 2 meses

E. No lo hago
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10 ¿Le resulta difícil secarse los pies tras la ducha? No responda, en caso 
que haya sufrido amputación de los dedos de los pies

A. No es difícil de realizar                

B. Un poco difícil de realizar

C. Bastante difícil de realizar 

D. Muy difícil de realizar

E. Imposible de realizar

11 ¿Tiene dificultades para encontrar calcetines adecuados debido a 
sus pies?

A. No tengo dificultades                                     

B. Tengo algunas dificultades

C. Tengo bastantes dificultades

D. Tengo muchas dificultades

E. Es imposible encontrar calcetines adecuados

12 Respecto al calzado convencional, antes de usarlo…

A. Compruebo que no hay objetos en el interior,                   
que sea sin costuras y con suficiente capacidad y cordones.            

B. Valoro que sea amplio y compruebo el interior

C. Valoro que sea cómodo y flexible pero sin comprobarlo

D. Valoro si el diseño es atractivo

E. No doy importancia al calzado
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13 Respecto a los calcetines

A. Compruebo que sean de fibras naturales y sin costuras            

B. Compruebo que no opriman la pierna y el muslo pie

C. Utilizo calcetines sintéticos

D. Es indiferente el material

E. No uso calcetines o medias

14 Respecto al calzado nuevo

A. Valoro si es cómodo y, si no, lo cambio                                       

B. Si no es cómodo lo alterno con el uso de otro más cómodo

C. Intento adaptármelo utilizándolo poco a poco

D. No me importa que sea incómodo

E. No le presto atención al calzado nuevo

 Influencia de los hábitos de salud general y podológica en el desarrollo de complicaciones en el pie diabético182

  Capítulo XI. Anexos



  Capítulo XI. Anexos

Emmanuel Navarro Flores 183

15 Respecto al calzado de verano, con excesivo calor,…

A. Utilizo calzado adecuado para el calor (transpirable,)

B. Alterno zapato abierto y cerrado

C. Utilizo chanclas o sandalias

D. Camino descalzo con frecuencia

E. No le presto atención ni le doy importancia

16 Para calentar los pies…

A. Utilizo calcetines de lana o fibras naturales                        

B. Utilizo fuentes de calor como estufas o radiadores

C. Utilizo bolsas de agua caliente

D. Hago baños de agua caliente

E. No me preocupa lo que utilizo



ANEXO II HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Nº Registro             Nombre Apellidos           Fecha Nacimiento        Edad
Nº Hª Clínica Sexo Puntuación cuestionario
IMC:

GLUCEMIA BASAL:

HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA

Situación ocupacional
1: Desempleo
2: Trabajo doméstico 
(no jubilado, ni en solicitud de 
demanda de empleo)
3: Trabajo remunerado con 
esfuerzo físico intenso
4: Trabajo remunerado con 
esfuerzo físico moderado
5: Trabajo remunerado 
sedentario
6: Jubilación
7: Baja

NIVEL DE ESTUDIOS:
Nivel de estudios
1 Sin estudios
2 Estudios primarios
3 Estudios secundarios
4 Estudios Universitarios

Tipo de DM

1 ID

2 NID

2 ID

Evolución DM Años PESO:

TALLA:
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ANEXO III CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre y Apellidos: ............................................................................
Nº Historia: ......................

Yo Don/Dña.................................................................... he sido informado del 
estudio que está realizando la Universidad de Málaga para la realización de un cues-
tionario de salud sobre autocuidado del pie diabético. He comprendido las explicacio-
nes que se me han facilitado, he realizado las observaciones pertinentes y me han 
aclarado todas las dudas y preguntas que he planteado. Entiendo que la prueba que 
me van a realizar es totalmente inocua y que los resultados se utilizarán de forma 
anónima. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar 
ninguna explicación, puedo revocar el consentimiento que ahora presto. Por ello, ma-
nifiesto que me considero satisfecho/a con la información recibida y en tales condicio-
nes CONSIENTO que se me realice un análisis de la marcha mediante la utilización de 
sistemas computerizados y recoger datos relativos a mis hábitos mediante cuestiona-
rio y asimismo CONSIENTO que los datos que se deriven de las exploraciones puedan 
ser usados con fines científicos.

En ..............................., a ........ de.......................................de ...............

Fdo. EL / LA INVESTIGADOR                                                Fdo. EL / LA PACIENTE
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REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

Yo, Dn/Dña ...................................................... REVOCO el consentimiento pres-
tado en fecha ................................................... y declaro por tanto que, tras la
información recibida, no consiento en que los datos obtenidos de mi exploración
puedan ser utilizados para fines científicos.

En ..............................., a ........ de.......................................de ...............

Fdo. EL / LA INVESTIGADOR                                               Fdo. EL / LA PACIENTE
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ANEXO IV MODELOS REGRESIÓN LINEAL

Histogramas correspondientes a los diferentes ítems donde se pueden valorar 
la dispersión de las respuestas, así como modelos de regresión y diagramas 
de cajas donde se observan los fenómenos próximos a la mediana. A conti-
nuación podemos ver cada uno de los ítem.

1 En general, ¿se revisa los pies, usted mismo?

Observamos la presencia de relación lineal en algunos de ellos, que se supo-
ne perfecta.

En el diagrama de cajas observamos que está muy próximo al entorno central.
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2 ¿Suele inspeccionar, usted mismo, la zona que queda entre los de-
dos de los pies?
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3 ¿Inspecciona el estado de sus uñas?

4 ¿Revisa, por sí mismo, la presencia de heridas o el estado de la piel 
de sus pies?

Emmanuel Navarro Flores 189

  Capítulo XI. Anexos



5 ¿Le resulta difícil secarse los pies tras la ducha?
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6 ¿Con qué frecuencia se corta o trata las uñas de los pies?

7 Para secar los pies…
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8 ¿Con qué frecuencia se hidrata los pies? 

Observamos en el histograma que las opciones de respuesta se concentran en 
los extremos.
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Observamos que el diagrama de caja presenta un desplazamiento.

9 Al aplicar crema hidratante

Observamos en el histograma como las opciones de respuesta se concentran 
en uno de los extremos.

En lo relativo a la regresión lineal se valora precisamente que su tendencia 
no es la adecuada.
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Observamos desplazamiento de las respuestas del diagrama de caja, siendo 
objeto de controversia el hecho de incluir la pregunta en el cuestionario, de-
biendo de revisarse para futuras versiones.

10 Para calentar los pies…

Se observa en el histograma la concentración de respuestas en los extremos.

Así mismo se valora que el modelo de regresión no se trata de un modelo lineal.
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Y en el diagrama de cajas se observa que no existe una concentración hacia 
el centro.

11 Para tratarse, usted mismo, lesiones de la piel como durezas y ca-
llosidades…

Valoramos como existe una concentración muy por encima de lo normal en las 
opciones de respuesta.
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Así mismo el diagrama de cajas no presenta distribución uniforme

12 Respecto al calzado de verano, con excesivo calor,…
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13 Respecto al calzado convencional, antes de usarlo…

14 Respecto a los calcetines
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15 Respecto al calzado nuevo
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16 ¿Le resulta difícil encontrar zapatos cómodos, debido a sus pies?
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17¿Tiene dificultades para encontrar calcetines adecuados debido a 
sus pies?

La distribución de respuestas del histograma no se corresponde con la norma-
lidad.

El modelo de regresión lineal representa deficiencias en su distribución.

El diagrama de cajas representa que están dispersas las respuestas.
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18 Respecto al calzado deportivo, (entendido como zapatillas de de-
porte para correr)… 

El modelo de regresión lineal no presenta dudas, si bien el diagrama de caja sí.

  Capítulo XI. Anexos
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19 ¿Qué grado de importancia le da a la frecuencia del cuidado per-
sonal de sus pies?

  Capítulo XI. Anexos



20 Respecto a las recomendaciones sobre cómo cuidarse uno mismo 
los pies…

  Capítulo XI. Anexos
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ANEXO V CUESTIONARIO GENÉRICO DE CALIDAD DE VIDA
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ANEXO VI CUESTIONARIO EUROQOL
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ANEXO VII CUESTIONARIO FHSQ
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ANEXO VIII CUESTIONARIO MANCHESTER
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ANEXO IX VERSIÓN ORIGINAL CUESTIONARIO SOCIEDAD 
JAPONESA DE CIRUGÍA
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ANEXO X DOMINIOS CUESTIONARIO DFS
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ANEXO XI CUESTIONARIO DFS
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ANEXO XII CUESTIONARIO NAFF
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