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Resumen relacionados con el desarrollo de la patologia; Determinar
la prevalencia de trabajadores/as con alto riesgo de sufrir
la enfermedad; Valorar la satisfaccién personal de los
participantes.

Introduccion. En los (ltimos afos, la prevalencia de
la Diabetes Mellitus Tipo Il ha aumentado de forma
considerable, representando un problema importante
en el ambito laboral, ocasionando desde limitaciones  Material y métodos. Consistird en un disefo
de acceso al mercado de trabajo hasta salida del mismo  epidemiolégico experimental através de un Ensayo Clinico
como consecuencia de las complicaciones crénicas. Por  Controlado Aleatorizado en paralelo. Obteniendo dos
ello, se pretende desarrollar un Programa de Promocién  grupos de estudio: grupo control y grupo experimental. A
de la Salud en el Trabajo, cuyo fin es reducir o retrasar  este Ultimo, se le aplicard la intervencién de Enfermeria
la apariciéon de la enfermedad en el colectivo laboral  del Trabajo, basada en 3 sesiones formativas. Se pasara
con riesgo elevado de padecerla, disminuyendo asi la el cuestionario FINDRISC (nivel de riesgo de padecer
incapacidad, coste y mortalidad asociados. DM Tipo Il) a los trabajadores/as antes y después de
la actividad, para valorar de forma significativa, si se ha
reducido su puntuacién tras la misma, comparando los
resultados de ambos grupos (200 participantes en total).

Objetivos. General: Evaluar la efectividad de una
intervencion formativa para reducir el riesgo elevado de
padecer Diabetes Mellitus Tipo Il en la poblacién laboral
de la provincia de Jaén. Especificos: Analizar el impacto  Palabras clave: Salud laboral, promocién de la salud en
de los distintos factores de riesgo del colectivo laboral lugares de trabajo, diabetes mellitus.

Effectiveness of a training intervention for workers in Jaén with a high

risk of developing Type 2 Diabetes Mellitus

Abstract prevalence of workers at high risk of suffering the disease;
Introduction. In recent years, the prevalence of Type Il  Assess the personal satisfaction of the participants.
Diabetes Mellitus hasincreased considerably, representing  paterial and methods. It will consist of an experimental

a major problem. in the workplace, from limitations on epidemiological design through a randomized controlled
access to and exit from the labour market as a result of . o .
clinical trial in parallel. Obtaining two study groups:

chronic complications. It is therefore intended to develop )

a programme for the promotion of occupational health, ~ control group and experimental group. For the latter,
the aim of which is to reduce or delay the occurrence the intervention of Nursing Labour, based on 3 training
of the disease in the occupational group at high risk of  sessions, will be applied. The FINDRISK questionnaire
suffering it, thereby reducing incapacity, associated cost  (level of risk of Type Il DM) shall be passed on to workers
and mortality. before and after the activity in order to assess significantly
Objectives. General: To evaluate the effectiveness of a  whether their scores have been reduced after the activity,

formative intervention to reduce the high risk of suffering comparing the results of both groups (200 participants in
Diabetes Mellitus Type Il in the working population of

the province of Jaén. Specific: To analyze the impact of )
the different risk factors of the working group related Keywords: occupational health, workplace health
to the development of the pathology; To determine the  promotion, diabetes mellitus.
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INTRODUCCION

El término Diabetes Mellitus (DM), segtin la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), se define como alteraciones
metabdlicas de multiples etiologias, caracterizadas por
hiperglucemia crénica y trastornos en el metabolismo
de los hidratos de carbono, las grasas y proteinas,
resultado de defectos en la secreciéon de insulina,
en la accién de la misma o en ambasl. Es una
enfermedad metabdlica frecuente, existiendo distintos
tipos de presentacién, siendo mas habitual la Diabetes
Mellitus Tipo 2 entre los trabajadores y trabajadoras.

La DM Tipo 2 es considerada uno de los problemas
sanitarios mds graves del siglo XXI, aumentando su
prevalencia en los Ultimos afos de forma significativa?,
representando entre el 90 - 95 % del total de diabéticos. Se
diagnostica de forma tardia en el 30 - 50 % de los casos®*
siendo un asunto de primera importancia en Salud
Publica, tanto por su severidad como por la diversidad de
aparicién de complicaciones crénicas: insuficiencia renal,
infarto de miocardio, ceguera, accidente cerebrovascular
o amputacién de miembros inferiores, entre otros®.

Aproximadamente la mitad
de las muertes atribuibles
a la hiperglucemia tienen

lugar antes de los 65 ainos de
edad, estimandose que para
el ano 2030, sea la séptima
causa de mortalidad

Aproximadamente la mitad de las muertes atribuibles
a la hiperglucemia tienen lugar antes de los 65 anos de
edad, estimadndose que para el afio 2030, sea la séptima
causa de mortalidad®. De acuerdo con la “Estrategia en
Diabetes del Sistema Nacional de Salud’ la prevalencia
de esta enfermedad esta en torno al 6,5 % en la poblacién
entre 30 y 65 afos’. Por otro lado, un porcentaje elevado
de poblacién adulta (15,6 %) en Andalucia® se encuentra
en riesgo de padecer Diabetes, entre los que se encuentra
el personal laboral.

En 1997 y 2003, el Comité de Expertos para la clasificacion
y el diagnéstico de Diabetes Mellitus identificé a un grupo
de personas cuyos niveles de glucosa no cumplian los
criterios de Diabetes, pero que eran demasiado altos
como para tratarlos como normales®®. Eran aquellos que
padecian lo que se denomind Prediabetes, el estadio
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previo para el desarrollo de Diabetes Mellitus, considerada
como una epidemia silente, por su caracter asintomatico
y el subdiagndstico de la misma™2, No se debe estimar
como una entidad clinica por su cuenta, sino como
mayor riesgo de padecer la enfermedad.

En la mayoria de los casos se encuentra sin diagnosticar
durante muchos afios, porque la hiperglucemia se
desarrolla de forma gradual, y en general, en los primeros
estadios no es lo bastante grave como para que el personal
laboral note los sintomas cldsicos de la diabetes. Aparece
con mas frecuencia en trabajadoras con Diabetes Mellitus
Gestacional previa, trabajadores/as con hipertension,
obesidad o dislipemia, y en ciertos subgrupos étnicos
(afroamericanos, latinoamericanos...), con asociacion
importante de predisposicidn genética, incluso mayor que
la DM Tipo I®=.

Tiene un importante impacto econémico en el mercado
laboral. La presencia de la enfermedad, y en especial,
el estado evolutivo de la misma, puede generar un
amplio abanico de situaciones laborales que van desde
la limitacién del acceso al mercado de trabajo, hasta la
salida del mismo por incapacidad permanente.

En este sentido, estudios como el de Chu y Jacobs revelan
que la presencia de diabetes en si misma disminuye
un 3,5% el empleo, siendo esta disminucién del 12% si
aparecian complicaciones™.

Segun el proyecto SECCAID, los costes directos de
la diabetes ascienden a 5.809 millones de euros
anuales, de los cuales 2143 millones son debidos
a las complicaciones de la enfermedad™®™. En cuanto a los
costes indirectos (aquellos relacionados con la pérdida
de productividad laboral y jubilaciones anticipadas)
ocasionados por diabetes ascienden a 2.800 millones
de euros anuales en Espaina'®, una cifra elevada y a tener
en consideracion.

La Promocién de la Salud, complementa las medidas
de seguridad y salud en el ambito laboral, promoviendo
mejoras en las condiciones del entorno y fomentando el
habito de buenas conductas, ganando salud en el lugar
de trabajo". Quedando reflejado el impulsar Programas de
Promociéndela Salud en el trabajo, segin el Real Decreto
843/2011, de 17 de junio, en concreto en su articulo
3.118. Por lo tanto, desarrollar dichas actividades en el
ambiente laboral, podria reducir la incidencia de DM Tipo
2 en los trabajadores y trabajadoras, disminuyendo asi
los costes, morbilidad y mortalidad asociados™.

Justificacion

La evidencia actual ha demostrado el beneficio para las
personas con alto riesgo de desarrollar DM Tipo 2, de un
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diagndstico precoz seguido de una intervencion sobre
los estilos de vida?®?. Por eso, el uso de herramientas
que permitan identificar a trabajadores/as en riesgo de
padecer la enfermedad en los préoximos anos, es una
labor crucial y rentable. Distintos estudios sugieren que
se pueden obtener mayores beneficios con el diagndstico
y tratamiento tempranos de la hiperglucemia, incidiendo
en los factores de riesgo de la Diabetes?2. Ademads, a partir
de los 30 o 45 anos, independientemente de los factores
de riesgo, la deteccidn sistematica puede tener una buena
relacion coste-eficacia®.

Puesto que la efectividad de la intervencion es mayor
cuanto mas elevado sea el riesgo, la prioridad es intervenir
sobre trabajadores/as de alto riesgo. Con el fin de mejorar
la identificaciéon de individuos con riesgo de padecer
Diabetes, sin necesidad de someterlos sistematicamente
a pruebas de laboratorio (test de tolerancia oral a la
glucosa, glucemia plasmatica o hemoglobina glicosilada
Alc), se han publicado diversos estudios de validacién de
RPC (Reglas de Prediccién Clinica o Escalas de Riesgo)*
Por este motivo, diferentes Sociedades Cientificas
recomiendan la utilizaciéon del Cuestionario validado
FINDRISC, para mejorar la identificaciéon del colectivo
laboral con riesgo elevado de padecer dicha enfermedad.

El Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) fue la primera
escala predictiva de estilos de vida y parametros clinicos
utilizada para la identificacion de individuos en riesgo
de desarrollar DM Tipo 2. Es un cuestionario de cribado
muy eficaz, sencillo de realizar, fidedigno, rapido vy
econémico. Comprende ocho aspectos que incluyen: la
edad, el indice de masa corporal (IMC), circunferencia
abdominal, el grado de actividad fisica, la dieta, uso
de medicamentos antihipertensivos, niveles elevados de
glucosa en algin momento y antecedentes familiares
de DM, de manera numérica, de tal forma que cada
trabajador/a obtiene una puntuaciéon. Se encuentra
validado en Espaia, gracias al estudio de Soriguer et al
desarrollado en Pizarra (Malaga)®. Aunque puede ser
autoadministrado, se recomienda la supervision por
parte de un profesional sanitario cualificado, informando
al sujeto de cualquier duda. Este score ha sido el mas
difundido y usado en miuiltiples paises del mundo??
Predice el riesgo de desarrollo de Diabetes Tipo Il en 10
anos, con mas de un 85 % de precision, estratificando
el mismo en bajo, ligeramente elevado, moderado, alto
y muy alto??%, Situando el punto de corte para presentar
riesgo elevado de sufrir la enfermedad, en una puntuacién
igual o mayor a 15 puntos.

Los datos mas sélidos para la prevencion de la patologia
provienen del Programa de Prevencién de Diabetes
(Diabetes Prevention Program, DPP)¥, Este programa
demostré que una intervenciéon formativa sobre los
habitos de vida podria disminuir la incidencia de DM Tipo
2 en un 58 % durante 3 ainos. El seguimiento de 2 grandes
estudios sobre intervenciones en el estilo de vida para
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prevenir dicha enfermedad, ha mostrado una disminucién
sostenida en la frecuencia de conversion a la Diabetes
Tipo Il: del 43 % en el Finnish Diabetes Prevention Study
(DPS)* y del 34 % en el Diabetes Prevention Program
Outcomes Study (DPPOS)*. Los principales objetivos que
abordaron la intervencion sobre la conducta y habitos de
vida saludable en dicho programa, fueron la disminucién
de peso en un 7 % y la realizacién de ejercicio fisico
moderado con una frecuencia de 150 minutos/semana®.
En relacién a un estudio sobre la relacion coste-
eficacia, sugiri6 que la mencionada intervencion sobre
los habitos de vida utilizada fue rentable®%,

La promocién de la salud en el trabajo se ha convertido en
un pilar fundamental de la estrategia de Responsabilidad
Social Corporativa (RSC) de muchas entidades, ya que se
ha demostrado su validez como instrumento para capacitar
a los empleados en el autocuidado. De hecho, muchas
compaiias lo llevan a cabo. Ademas, estas entidades han
ofrecido a sus empleados informacién sobre prevencién
y tratamiento de la Diabetes, con el objetivo de dar a
conocer y sensibilizar sobre esta enfermedad y detectar
sujetos con cifras alteradas de glucosa. La identificacién
precoz de trabajadores/as con riesgo elevado de
desarrollar DM Tipo 2, permite la puesta en marcha de
medidas educativas y preventivas que han demostrado
su efectividad, hacen posible modificar e incluso revertir
este estado de alto riesgo y retrasar la aparicién de la
enfermedad, con el indudable beneficio personal, de salud
publica, econémico y social que ello comporta®.

Objetivos.
General.

Evaluar la efectividad de una intervencién formativa para
reducir el riesgo elevado de padecer Diabetes Mellitus
Tipo 2 en la poblacién laboral de la provincia de Jaén.

Especificos

= Analizar el impacto de los distintos factores de
riesgo del colectivo laboral relacionados con
el desarrollo de la Diabetes Mellitus Tipo 2,
identificados mediante el cuestionario FINDRISC.

« Valorar la satisfaccién personal de los participantes
al finalizar la intervencién.

Hipétesis

El desarrollo de una actividad formativa de educacion
para la salud destinada a los trabajadores y trabajadoras
por parte de Enfermeria del Trabajo, reduce el riesgo de
padecer Diabetes Mellitus Tipo 2 en los préximos 10 ainos,
manifestado por una disminucién en la puntuacién del
cuestionario validado FINDRISC.
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MATERIAL Y METODOS

Diseio de estudio. Poblacién y muestra.

Consistira en un disefio epidemiolégico experimental
a través de un ECCA (Ensayo Clinico Controlado
Aleatorizado) en paralelo. Se empleara una aleatorizacién
simple de los participantes, tras la verificacidén de criterios
de inclusion y exclusién del protocolo, utilizando el
software Epidat 4.2. Cuya finalidad es obtener dos grupos
en el estudio: grupo control (trabajadores/as incluidos/as
de forma aleatoria, a los que se les aplica el tratamiento
habitual, basado en consejos sobre de estilos de vida
saludables, en una Unica visita en consulta) y grupo
experimental (trabajadores/as incluidos/as de forma
aleatoria, a los que se le aplica la intervencién enfermera).

Dicha intervencidon consistird en 3 sesiones formativas
impartidas por el/la enfermero/a del Trabajo, aplicada a
los sujetos del grupo experimental, que serdn divididos
a su vez en 4 subgrupos (25 en cada uno) para llevar a
cabo la actividad, obteniendo asi un nimero adecuado
de trabajadores/as para su idéneo desarrollo. Se realizara
una sesidn en semana (la misma sesién de cada semana
para los 4 subgrupos), de lunes a jueves por la tarde (un
dia para cada subgrupo), con una duracién de 2 horas
cada una, en horario de 17 a 19 h, durante 3 semanas
consecutivas, en el aula de formaciéon del CPRL de
Jaén. Cada una de ellas ird enfocada a conseguir unos
resultados determinados (relativas al conocimiento de la
enfermedad y control de factores de riesgo, el ejercicio
fisico y la alimentacidn respectivamente) a través de
ciertos indicadores. Incluyendo en ellas las intervenciones
correspondientes para conseguir dichos objetivos.

La poblacién diana estard compuesta por el colectivo
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laboral que pertenezca a la Junta de Andalucia, en la
provincia de Jaén. Trabajadores/as de la Junta de Andalucia
que acudan al Area de Vigilancia de la Salud en el CPRL
de Jaén, para la realizacién del Examen de Salud Laboral.

Para determinar el tamafio de la muestra del estudio, el
célculo se basa en los datos aportados por el articulo
“Riesgo basal de Diabetes Mellitus segin cuestionario
FINDRISC, factores asociados y evolucion clinica tras 18
meses de seguimiento’; realizado por M.A Salinero-Fort
y sus colaboradores, publicado en la Revista Clinica
Espafiola en el 2010.

Para detectar diferencias en el contraste de la hipétesis
nula (Hy:p,=H,) mediante una prueba T-Student bilateral
para dos muestras relacionadas, teniendo en cuenta que el
nivel de significacion es del 5 %, y asumiendo que la media
de la puntuacién FINDRISC al inicio es de 18, la media de
la puntuacion FINDRISC al final es de 16 y la desviacion
tipica de la variable diferencia es de 3,40, y teniendo en
cuenta que el porcentaje esperado de abandonos es
del 30 %, seria necesario reclutar 36 participantes en el
grupo experimental y 36 en el grupo control, en total 72
trabajadores/as.

Para salvar las diferencias del estudio actual con el
planteado en el articulo y debido a que la intervencion
elegida no presenta ningln riesgo para los participantes,
se ha decidido ampliar la muestra hasta un total de 100
sujetos por grupo de tratamiento (100 en el control y 100
en el experimental). En total, 200 participantes que seran
seleccionados a lo largo de 7 meses (ampliable a un afio
si fuera necesario).

El procedimiento utilizado para ello serd un muestreo
consecutivo a la identificacion de los sujetos en el CPRL,
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hasta completar el tamafio de muestra establecido en el
estudio.

Criterios de elegibilidad.
Criterios de inclusion.

Aquellos/as que hayan decidido formar parte del
estudio de investigacién mediante su aceptacion
expresa por consentimiento informado.

Edad: desde los 40 anos (edad de eleccién de
comienzo del cribado FINDRISC) hasta los 65 anos.

Trabajadores/as que han obtenido una puntuacién
igual o mayor a 15 puntos en el cuestionario
FINDRISC (Alto Riesgo de Diabetes).

Colectivo laboral que presente categorias de mayor
riesgo de diabetes (Prediabetes) establecida,
segln Historia Clinica: Glucemia Basal Alterada,
Intolerancia a la Glucosa y/o Hemoglobina
Glicosilada HbA1c entre 6 - 6,4 %. En este Ultimo
caso, aunque se les calcule el riesgo mediante
FINDRISC, son considerados de alto riesgo, por lo
que se les incluird en dicho estudio.

Criterios de exclusion

- Trabajadores/as con Diabetes Mellitus
diagnosticada previamente (Tipo 1, Tipo 2, MODY,
LADA...).

Aquellos/as cuya puntuaciéon en el cribado de
FINDRISC sea menor o igual a 14 puntos o no se
encuentren en el rango de edad establecido.

Personal laboral que no desee formar parte del
estudio de investigacion.

Variables y medicion.

Dependientes: Nivel de riesgo de desarrollar Diabetes
Mellitus Tipo 2 mediante el cuestionario validado
FINDRISC.

Independientes: Edad, IMC, hipertension arterial con
tratamiento farmacoldgico, perimetro abdominal, sexo,
actividad fisica, alimentacidn, niveles elevados de glucosa
en sangre en algin momento (diabetes gestacional o por
toma de determinados medicamentos), antecedentes
familiares de Diabetes Mellitus, niveles de glucemia
y de HbAIc, satisfaccién personal de la intervencidn
desarrollada (Anexo I).

La recogida y medicidén de las variables se llevara a cabo
por el personal de Enfermeria mediante la entrevista
inicial, historia clinica y utilizacién del cuestionario
FINDRISC para aquellos/as trabajadores/as que acudan al
reconocimiento de salud laboral en el Centro de Prevencién
de Riesgos Laborales de Jaén. A los participantes se les
informara tanto de forma oral como escrita del protocolo
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de investigaciéon que se va a llevar a cabo (Hoja de
Informacidn), con los objetivos que se pretenden alcanzar,
las intervenciones a desarrollar, duracién pertinente,
posibles riesgos para su salud, normativa reguladora
de la misma, confidencialidad de los datos, entre otros.
Quedando implicita su participacion mediante la entrega
del consentimiento informado firmado.

Se les realizard una entrevista inicial acerca de los
datos personales del individuo utilizando el cuestionario
validado FINDRISC (Anexo IllI) cuyo fin serd determinar
su nivel de riesgo de padecer Diabetes Mellitus Tipo 2.
Para calcular el peso y la talla, se utilizara la Bascula Barys
Plus con tallimetro, validada y homologada, determinando
asi el IMC mediante su respectiva ecuacién, estando
los participantes en ayunas y con la vejiga vacia, sin
utilizar calzado, ni ropa pesada, ni objetos en bolsillos.
Para calcular el perimetro abdominal, se empleara la
cinta métrica anatdémica homologada 66Fit, estando el
participante de pie, con los pies juntos, los brazos a los
lados y el abdomen relajado para, a continuacién, rodear
su abdomen con la cinta métrica a la altura del ombligo
y sin presionar, hacer una inspiracién profunda, y al
momento espirar el aire.

Consultaremos en la historia clinica laboral de los
participantes, para valorar la presencia de Prediabetes,
que incluye, segln el Grupo de Trabajo de Consensos
y Guias Clinicas de la Sociedad Espaiola de Diabetes a
criterio de la OMS 35, una de las siguientes 3 situaciones:
glucemia basal alterada (glucemia plasmatica en ayunas
entre 110 mg/dl - 125 mg/dl) o intolerancia a la glucosa
(las concentraciones de glucosa plasmatica a las dos
horas del test de tolerancia oral a la glucosa se sitian
entre 140 mg/dl - 199 mg/dl) o Hemoglobina Glicosilada
(HbA1c entre 6 - 6,4 %). Aquellos que presenten dichas
cifras (considerados de alto riesgo) y que cumplan los
criterios de inclusion, formaran parte del estudio. El punto
de corte de riesgo elevado de desarrollar DM Tipo
Il con mayor sensibilidad y especificidad utilizado
es de 15 puntos®. A partir de aqui, se formaran los dos
grupos de estudio, segun el procedimiento mencionado
con anterioridad y se llevara a cabo el ensayo clinico. Tras
finalizar la intervencion de Enfermeria, se facilitara una
encuesta de Satisfaccién Personal, que abordara distintos
aspectos del procedimiento realizado. Consistente en una
escala de tipo Likert formada por 5 items, donde la menor
puntacién es 1y la mayor 5 puntos (Anexo IV).

Todo ello, plasmando el lenguaje enfermero estandarizado
a través de la Taxonomia NIC y NOC (en su sexta y
quinta ediciéon respectivamente) (ANEXO Il). Basando
nuestras intervenciones en los estdndares de la evidencia
cientifica, segun los criterios SIGN (Scottish Intercollegiate
Guidelines Network), aportando mayor calidad a las
mismas. Transcurrird un periodo minimo de 18 meses
(basadndonos en el articulo "Riesgo basal de Diabetes
Mellitus segln cuestionario FINDRISC, factores asociados
y evolucidn clinica tras 18 meses de seguimiento’; realizado
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por M.A Salinero-Fort y sus colaboradores en 2010) desde
que se realiza la Intervencién de Enfermeria, hasta que
se vuelva a pasar el cuestionario FINDRISC a los sujetos
de la muestra, para valorar de forma significativa, si se
ha reducido su puntuacién tras la actividad formativa,
comparando los resultados de ambos grupos.

Recogida de datos y fuentes de informacion.

En primer lugar, se lleva a cabo una busqueda bibliografica
detallada en bases de datos cientificas como: Medline/
Pubmed, Cochrane Library, Scielo, Cuiden y Cinahl.
Utilizando como descriptores en espanol: “riesgo diabetes
tipo 2", “cribado diabetes’, “trabajador diabético’, “factor
riesgo diabetes”; y empleando los siguientes descriptores
en inglés: “risk of type 2 diabetes’, “screening diabetes’,
"diabetic worker’, “diabetes risk factors " El operador
booleano utilizado es “AND". Sin limitacién en tiempo de

bisqueda.
Anadlisis de datos.

Los datos recogidos sobre las variables dependientes
e independientes mencionadas en este estudio se
registraran en una base de datos anonimizada, construida
para tal fin y procesadas estadisticamente mediante el
programa estadistico SPSS v24. El andlisis de los datos se
llevara a cabo por intencién a tratar.

En primer lugar, serealiza un anélisis estadistico descriptivo
de cada una de las variables de la base de datos. En el
caso de las variables cualitativas se presentard unatabla
de frecuencias (nimero de casos y porcentaje) y como
representacion gréfica, el grafico de sectores. Para el caso
de las variables cuantitativas se presentard para cada
una de ellas: media, mediana, desviacién tipica, minimo
y maximo, y como representacién gréfica, el diagrama de
caja y bigotes. En este analisis se determinara tanto
la prevalencia del personal laboral con alto riesgo de
padecer la enfermedad y su correspondiente intervalo
de confianza, asi como la de los distintos factores de
riesgo. Ademas, se valorara el grado de satisfaccién de los
participantes.

Para determinar la efectividad de la intervencién formativa
en los dos grupos se llevara a cabo un andlisis bivariante.
Si la variable de comparacién entre los grupos es
cualitativa se realizara el Chi-cuadrado (en tablas r x s)
o el test de Fisher (en tablas 2x2). Evaluando el Riesgo
Relativo y sus correspondientes intervalos de confianza.
En el caso de que se desee comparar los niveles de una
variable cuantitativa en los dos grupos, se utilizard el
Test t-Student para muestras independientes o el test no
paramétrico U-Mann Whitney. Se estudiara la normalidad
de ésta a través del test de Kolmogorov Smirnov o Test
de Shapiro Wilks, dependiendo del tamano de la muestra.
En el estudio bivariante se incluird un andlisis para
determinar la comparabilidad del grupo experimental y
grupo control. De este modo se comprobarg, a través de
los correspondientes test bivariantes, silos dos grupos
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presentan caracteristicas similares, que es lo esperable
al haber realizado una asignacién aleatoria a grupos. En
el caso en que alguna de las variables de clasificacién
de los sujetos haya presentado diferencias significativas,
se evaluard su posible influencia en las variables
dependientes a través del Modelo Lineal General. Para
estudiar la efectividad del programa de formacién a lo
largo del tiempo se calculard mediante el Modelo Lineal
General por cada variable dependiente, considerando
como factor intrasujetos el tiempo (mediciones antes y
tras la intervencién), y como factor intersujetos el grupo
de tratamiento. Pudiendo considerar como covariable
alguno de los factores que presenten diferencias entre los
grupos al inicio del estudio. Para los analisis se considerara
significativo un valor a=0.05.

Limitaciones del estudio

Durante el desarrollo del estudio, pueden existir pérdidas
del tamafio muestral, ya que existe un porcentaje de los
participantes que son interinos, teniendo en cuenta dicho
aspecto a la hora de determinar el tamano de la muestra,
con el fin de corregir esas pérdidas. Otra dificultad que
podemos encontrar es la veracidad y fidelidad de ciertos
datos obtenidos en el cuestionario, asi como que los datos
de la historia clinica laboral no estén completos.

No se ha podido realizar un enmascaramiento por la
naturaleza del estudio. Para subsanarlo, se realiza una
evaluacién ciega en la determinacién final del riesgo
de padecer DM Tipo 2 a través de FINDRISC tras la
intervencién, siendo realizado por personal que desconoce
en qué grupo ha estado cada participante. Los analisis
estadisticos se hardn sin conocer el tratamiento asignado
o por personal ajeno a la intervencion.

Aspectos éticos.

El estudio se llevara a cabo seglin la Ley 14/2007 de
3 de Julio de Investigaciones Biomédicas, siguiendo los
preceptos incluidos en el informe Belmont y la Declaracién
de Helsinki para la investigacién biomédica. El tratamiento
de los datos de caracter personal de los sujetos que
participan en el estudio se ajustara a lo establecido en
la Reglamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 27 de Abril de 2016 de Proteccién de
Datos (RGPD). Se asegurara el anonimato de los sujetos
y confidencialidad de los datos, los cuales no estaran
accesibles a personas ajenas al mismo. Se informard a los
participantes candidatos a entrar en el protocolo mediante
una Hoja de Informacién (Anexo V). Todos los sujetos
que participen en el estudio prestardn previamente su
consentimiento informado por escrito (Anexo V). Este
proyecto serd sometido al dictamen del Comité de Etica
de la Investigacién de la Provincia de Jaén previamente a
su inicio.
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Anexo l. Variables de estudio

VARIABLE TIPO VALOR
Bajo: Menos de 7 puntos.
Ligeramente elevado: De 7 a 11 puntos.
Nivel de Riesgo de Cuantitativa Discreta Moderado: De 12 a 14 puntos.
Diabetes Elevado: De 15 a 20 puntos.
Muy alto: Mas de 20 puntos.
Edad Cuantitativa Continua Afios
IMC Cuantitativa Continua Kg/m2
Sexo Cualitativa Dicotémica Hombre/Mujer
HTA Arterial con ftg | Cualitativa Dicotomica Si/No
farmacolégico
Perimetro abdominal | Cuantitativa Continua Centimetros
Consumo de frutas, | Cualitativa Dicotomica Si/No
verduras y hortalizas
a diario
Actividad fisica a Cualitativa Dicotémica Si/No
diario
Niveles elevados de | Cualitativa Dicotémica Si/No
glucosa en algun
momento
Antecedentes Cualitativa Dicotémica Si /No
familiares de
Diabetes Mellitus
Niveles de Cuantitativa Continua %
Hemoglobina
Glicosilada A1c
Niveles de glucemia | Cuantitativa Continua mg/dl
Satisfaccion Cuantitativa Discreta Nada: 1 punto.
personal de la Poco: 2 puntos.
Intervencion de Medianamente: 3 puntos.
Enfermeria Bastante: 4 puntos.
Muy satisfecho: 5 puntos.
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Anexo Il. Intervenciones de Enfermeria: contenido de las sesiones formativas' 3”38

Grado de Recomendacion A y Nivel de Evidenca 1+
NIC (INTERVENCION) e e R S e S

5602 — Ensefianza: proceso de enfermedad. Ayudar al sujeto a comprender la informacién
relacionada con un proceso de enfermedad especifico.
| 560201 — Evaluar el nivel de conocimientos de la persona relacionado con el proceso.
| 560205 — Describir los signos y sintomas comunes de la enfermedad, segin corresponda.
| 560209 — Proporcionar informacién a la persona acerca de la enfermedad, segun corresponda.
| 560219 — Describir las posibles complicaciones crénicas, segin corresponda.

NOC (RESULTADO)
| 1820 — Conocimiento: control de la diabetes. Grado de conocimiento transmitido sobre la

: diabetes, su tratamiento y la prevencién de complicaciones.

. Indicadores
| 180302 — Caracteristicas de la enfermedad. 180306 — Signos y sintomas de la enfermedad.
| 180303 — Factores contribuyentes. 180309 — Complicaciones de la enfermedad.

| 180304 — Factores de riesgo.
| 182012 — Importancia de mantener el nivel de glucemia dentro del rango objetivo.
| 162031 — Signos y sintomas de enfermedad precoz.

N‘C (.NTERVENCIONES) Grado de Recomendacion A
6650 — Vigilancia: recopilacién, interpretacion y sintesis objetiva y continuada de los datos de la
persona para la toma de decisiones clinicas. \
1280 — Ayuda para disminuir el peso.
1260 — Manejo del peso. Facilitar el mantenimiento del peso corporal éptimo y el porcentaje de
grasa corporal ‘

665001 - Determinar los riesgos de salud de la persona, segun corresponda.

128002 — Determinar con el individuo la cantidad de pérdida de peso deseada.

128003 — Establecer una meta de pérdida de peso mensual.

126001 — Comentar con el individuo la relacién que hay entre la ingesta de alimentos, el ejercicio,
la ganancia de peso y la pérdida de peso.

126004 — Comentar los riesgos asociados con el hecho de estar por encima o por debajo del
peso saludable.

=
-
]
7]
<
&
=
o
a

NOC (RESULTADOS)
1902 — Control del riesgo: acciones personales para comprender, evitar, eliminar o reducir las
amenazas para la salud que son modificables.
1627 — Conducta de pérdida de peso. Acciones personales para perder peso con dieta, ejercicio
y modificacién de la conducta.
1841 — Conocimiento: manejo del peso. Grado de conocimiento transmitido sobre la promocién
y el mantenimiento del peso corporal 6ptimo y un porcentaje de grasa compatible con la estatura,
el cuerpo, el sexo y la edad.

Indicadores
190203 — Controla los factores de riesgo personales.
190204 - Desarrolla estrategias de control del riesgo efectivas.
190210 — Participa en la deteccién sistematica de problemas de salud.
162703 — Se compromete con un plan para comer de forma saludable.
162705 — Controla la racién de los alimentos.
162712 — Utiliza estrategias de modificacién de la conducta.
162714 — Evita la ingesta de alimentos y liquidos muy caléricos.
184101 — Peso personal déptimo. 162706 — Establece una rutina de ejercicio.
184103 — Estrategias para conseguir el peso 6ptimo. 184102 — Indice de masa corporal éptimo.
184118 — Cambios de estilo de vida para favorecer el peso 6ptimo.
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Grado de Recomendacon A y Nivel de Evidenca 1+

NIC (INTERVENCION) e e

5602 — Ensefianza: proceso de enfermedad. Ayudar al sujeto a comprender la informacién
relacionada con un proceso de enfermedad especifico.

| 560201 — Evaluar el nivel de conocimientos de la persona relacionado con el proceso.

| 560205 - Describir los signos y sintomas comunes de la enfermedad, segin corresponda.

| 560209 — Proporcionar informacién a la persona acerca de la enfermedad, segun corresponda.
| 560219 — Describir las posibles complicaciones crénicas, segun corresponda.

NOC (RESULTADO)

| 1820 — Conocimiento: control de la diabetes. Grado de conocimiento transmitido sobre la

: diabetes, su tratamiento y la prevencién de complicaciones.

. Indicadores
| 180302 — Caracteristicas de la enfermedad. 180306 - Signos y sintomas de la enfermedad.
| 180303 — Factores contribuyentes. 180309 — Complicaciones de la enfermedad.

| 180304 — Factores de riesgo.
| 182012 — Importancia de mantener el nivel de glucemia dentro del rango objetivo.
| 182031 — Signos y sintomas de enfermedad precoz.

NIC (INTERVENCIONES) Grado de Recomendacion A
6650 — Vigilancia; recopilacién, interpretacion y sintesis objetiva y continuada de los datos de la
persona para la toma de decisiones clinicas. \
1280 — Ayuda para disminuir el peso.
1260 — Manejo del peso. Facilitar el mantenimiento del peso corporal éptimo y el porcentaje de
grasa corporal *

665001 - Determinar los riesgos de salud de la persona, segun corresponda.

128002 — Determinar con el individuo la cantidad de pérdida de peso deseada.

128003 — Establecer una meta de pérdida de peso mensual.

126001 - Comentar con el individuo la relacién que hay entre la ingesta de alimentos, el ejercicio,
la ganancia de peso y la pérdida de peso.

126004 — Comentar los riesgos asociados con el hecho de estar por encima o por debajo del
peso saludable.

=
©
2
7
<
&
=
o
a

NOC (RESULTADOS)
1902 - Control del riesgo: acciones personales para comprender, evitar, eliminar o reducir las
amenazas para la salud que son modificables.
1627 — Conducta de pérdida de peso. Acciones personales para perder peso con dieta, ejercicio
y modificacién de la conducta.
1841 — Conocimiento: manejo del peso. Grado de conocimiento transmitido sobre la promocién
y el mantenimiento del peso corporal 6ptimo y un porcentaje de grasa compatible con la estatura,
el cuerpo, el sexo y la edad.

Indicadores
190203 — Controla los factores de riesgo personales.
190204 - Desarrolla estrategias de control del riesgo efectivas.
190210 — Participa en la deteccion sistematica de problemas de salud.
162703 — Se compromete con un plan para comer de forma saludable.
162705 — Controla la racién de los alimentos.
162712 - Utiliza estrategias de modificacién de la conducta.
162714 — Evita la ingesta de alimentos y liquidos muy caléricos.
184101 — Peso personal éptimo. 162706 — Establece una rutina de ejercicio.
184103 — Estrategias para conseguir el peso 6ptimo. 184102 — Indice de masa corporal éptimo.
184118 — Cambios de estilo de vida para favorecer el peso dptimo.
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Anexo lll. Cuestionario FINDRISC para la determinacién del riesgo de padecer DM tipo 2.

Nombre y Apellidos:

1. Edad:
1 Menos de 45 afios (0 puntos)
U1 Entre 45-54 anos (2 puntos)
[ Entre 55-64 anos (3 puntos)
] Mas de 64 anos (4 puntos)

2. Indice de masa corporal: Peso (kg) / Talla (metros)2
L] Menor de 25 kg/m2 (0 puntos)
(1 Entre 25-30 kg/m2 (1 punto)
(1 Mayor de 30 kg/m2 (3 puntos)

3. Perimetro de cintura medido por debajo de las costillas (a nivel del ombligo): Hombres Mujeres
1 Menos de 94 cm (0 puntos) 1 Menos de 80 cm (0 puntos)
[ Entre 94-102 cm (3 puntos) [ Entre 80-88 cm (3 puntos)
(1 Mas de 102 cm (4 puntos) [0 Mas de 88 cm (4 puntos)

4. ¢ Realiza habitualmente al menos 30 minutos de actividad fisica, en el trabajo y/o en el tiempo libre?:
[0 S/’ (0 Puntos) [ (2 puntos)

5. ¢Con qué frecuencia come frutas, verduras y hortalizas?:
(1 A diario (0 puntos) [J No todos los dias (1 punto)

6. ¢.Toma medicacion para la hipertension regularmente?:
[ No (0 puntos) O Si'(2 puntos)

7. ¢Le han detectado alguna vez valores de glucosa altos (Ejemplo: en un control médico, durante una enfermedad,
en el embarazo)?:

] +No (0 puntos) [0 Si (5 puntos)

8. ;Se le ha diagnosticado Diabetes (tipo 1o tipo 2) a alguno de sus familiares allegados u otros parientes?
I No (0 puntos)
L1 Si: abuelos, tia, tio, primo/a hermano/a (3 puntos)
[J Si: padres, hermanos/as o hijos/as (5 puntos)

NIVELES DE RIESGO: i
O Riesgo bajo: menos de 7 puntos. PUNTUACION TOTAL

A

(1 Riesgo moderado: de 12 a 14 puntos.

(1 Riesgo alto: de 15 a 20 puntos.
(1 Riesgo muy alto: mas de 20 puntos.
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Anexo IV. Encuesta de Satisfaccion Personal.

El siguiente cuestionario pretende conocer su
opinién acerca del desarrollo de la formacién en
la que ha participado, con el objetivo de identificar
elementos de mejora. Indique la opcién que le parezca

Revista Enfermeria del Trabajo 2019; 9:2(94-108)
Protocolo de Investigacion

Efectividad de una intervencion formativa a trabajadores de Jaén con riesgo elevado de desarrollar Diabetes Mellitus tipo 2

mas adecuada, teniendo en cuenta que 1 es “Nada
Satisfecho’, 2  “Poco Satisfecho’, 3 “Medianamente

Satisfecho’, 4 “Bastante Satisfecho” y 5 “Muy Satisfecho”
Marque con una X la respuesta seleccionada

objetivos.

1. La tipologia (curso, seminario, taller) ha sido la adecuada para la consecucién de los

en la que he participado.

2. Se han cumplido las expectativas que tenia en relacion a la utilidad de la accion formativa

impartidos.

3. La modalidad (presencial, no presencial) ha facilitado el aprendizaje de los contenidos

optimo de la actividad.

4. Los métodos empleados por los/las docentes han sido adecuados para el desarrollo

5. Los medios y recursos didacticos puestos a disposicion han sido los adecuados.

6. Las instalaciones fisicas o virtuales han facilitado el desarrollo de la actividad.

se proponian al principio.

7. La duracion de cada sesion ha resultado adecuada para adquirir los conocimientos que

8. La duracion total del estudio ha sido la adecuada para conseguir los objetivos marcados.

9. El/la docente ha demostrado tener dominio de los contenidos que se han impartido.

a las expectativas del grupo.

10. El/la docente ha conseguido mantener el interés de los asistentes y adaptar la sesion

11. El/la docente ha resuelto mis dudas y ha sido accesible.

12. El/la docente ha favorecido la participacion.

adecuado manejo de la expresion verbal y no verbal.

13. El/la docente ha transmitido y expresado adecuadamente las ideas y contenidos con un

14. En general, estoy satisfecho/a con el desarrollo de la actividad.

Otras sugerencias o aportaciones para la mejora de la formacién:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO - HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Antes de proceder a la firma de este consentimiento
informado, lea atentamente la informacién que a
continuacién se le facilita y realice las preguntas que
considere oportunas.

Naturaleza, Importancia y Desarrollo:

Le informamos del estudio que se va a llevar a cabo en
los/las trabajadores/as que acuden al CPRL de Jaén en
el area de Vigilancia de la Salud. Durante la realizacién
del examen de salud laboral, se les entrevistara sobre
diferentes aspectos relacionados con su salud, mediante
el cuestionario validado FINDRISC, para determinar
el riesgo de padecer Diabetes Mellitus Tipo 2 en los
préximos 10 afos.

Al colectivo laboral que presente riesgo elevado de
desarrollar Diabetes Mellitus Tipo 2, serd incluido en dicho
estudio, formando dos grupos de forma aleatoria, donde a
uno de ellos se le realizara una Intervencién de Enfermeria
que consistird en 3 sesiones formativas impartidas por
el/la enfermero/a del Trabajo, aplicada los sujetos de
este grupo, que seran divididos a su vez en 4 subgrupos
de 25 personas cada uno para llevar a cabo la actividad,
obteniendo asi un nimero adecuado de participantes para
su desarrollo idéneo, realizdndose una sesién en semana
(la misma sesién de cada semana para los 4 subgrupos),
de lunes a jueves por la tarde (un dia para cada subgrupo),
con una duracién de 2 horas cada una, en horario de 17
a 19 h, durante 3 semanas consecutivas, en el aula de
formacién del CPRL de Jaén, relativas al conocimiento de
la enfermedad y control de factores de riesgo, el ejercicio
fisico y la alimentacién respectivamente. Y al otro grupo,
simplemente se le dara un consejo sobre habitos de vida
saludable en consulta de forma individualizada.

Tras ello, transcurrido el plazo de 18 meses, se volvera
a realizar el cuestionario validado a ambos grupos,
comparando los resultados previos y posteriores a la
intervencion formativa, para comprobar la efectividad de
la Intervenciéon de Enfermeria en el grupo experimental
con respecto al grupo control. Entregando en dltima
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instancia, un cuestionario personal de satisfaccién acerca

del mismo.

Implicaciones para el participante:

« La participacion es totalmente voluntaria.

= El/la trabajador/a puede retirarse del estudio
cuando asi lo manifieste, sin dar explicaciones y sin

que esto repercuta en el participante.

» Todos los datos de caracter personal obtenidos
en este estudio son confidenciales y se trataran
conforme al Reglamento UE 2016/679 del

Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de Abril

de 2016 de Proteccidén de Datos (RGPD). Por ello, es

importante que conozca la siguiente informacion:
ademads de los derechos que ya conoce (acceso,
modificaciéon, oposiciéon y cancelacion de datos),
ahora puede usted limitar el tratamiento de los
datos que sean incorrectos, solicitar una copia o
que se trasladen a un tercero los datos que usted
ha facilitado para el estudio (portabilidad). Para
ejercitar sus derechos, dirijase al investigador
principal del estudio. La informacién obtenida se
utilizard exclusivamente para los fines especificos

de este estudio.

Riesgos de la investigacion para el participante:

Dicho estudio no supone ningun riesgo ni efecto negativo

sobre su salud.

Si requiere informacién adicional, puede ponerse en

contacto con el profesional sanitario que le ha atendido.
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PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

CONSENTIMIENTO INFORMADO - CONSENTIMIENTO POR ESCRITO DEL PARTICIPANTE

EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION FORMATIVA A TRABAJADORES/AS DE JAEN CON RIESGO ELEVADO DE
DESARROLLAR DM TIPO 2

(Nombre y apellidos)

He leido el documento informativo que acompaia a este consentimiento (Informacién al Participante).

He podido hacer preguntas sobre dicho estudio.

He recibido suficiente informacidn sobre el proyecto. He hablado con el profesional sanitario informador: ..............cceenn
Comprendo que mi participacidn es voluntaria y soy libre de participar o no en el estudio.

Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio serdn confidenciales y se tratardn conforme establece
el Reglamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de Abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD).

Se me ha informado de que la donacidn/informacién obtenida sélo se utilizara para los fines especificos del estudio.

Deseo serinformado/a de mis datos genéticos y otros de cardcter personal que se obtengan en el curso de la investigacién,
incluidos los descubrimientos inesperados que se puedan producir, siempre que esta informacién sea necesaria para
evitar un grave perjuicio para mi salud o la de mis familiares biolégicos.

Si No
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
= Cuando quiera.
= Sin tener que dar explicaciones.
= Sin que repercuta sobre mi propia persona.

Presto libremente mi conformidad para participar en dicho proyecto de investigacion.

Firma del participante Firma del profesional
(o representante legal en su caso) Sanitario informador
Nombreyapellidos:...........ocovmiimmii Nombreyapellidos:..........ocimmimmmmiiii

Fecha:
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