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D
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ENSANUT Encuesta Nacional de Salud y Nutricion

G

Gluc. Glucemia

gluc glucosal

|

ISSSTE Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado
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“Diseno y prueba de un instrumento para evaluar la adherencia
terapéutica en los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 de Ia

Clinica de Medicina Familiar Marina Nacional, ISSSTE”

1. RESUMEN

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad cronico degenerativa, que
produce alteraciones en el metabolismo de los carbohidratos y una deficiencia
de la secreciéon o accion de insulina. La persona con DM que cumple con
disciplina el tratamiento médico y las medidas higiénico dietéticas, debe de
tener un control metabdlico, cercano a las cifras normales de hemoglobina
glucosilada (HbA1c). Este contexto enmarca lo que entendemos como
adherencia terapéutica. Para lo cual, se disefid y probd un instrumento que
evalua la adherencia al tratamiento en pacientes con DM2, cuyos resultados
deben ser concordantes con los valores de HbA1c obtenidos durante la
consulta. El tipo de muestra elegida corresponde a una muestra de
conveniencia probabilistica simple. Con los datos obtenidos se identificaron los
factores de riesgo de adherencia en pacientes con DM2. Las pruebas
realizadas en el test muestran una sensibilidad del 51% con una especificidad
del 48% generando un resultado modesto; lo cual indica que es necesario
ajustar las preguntas por secciones para hacerlas mas sensibles y especificas
al momento de evaluar al paciente. Sin embargo al analizar la prueba por
secciones se concluy6 que la seccion 1 era altamente especifica con un 73% lo
cual indica que es 3 veces mas probable encontrar un paciente que no siga las
indicaciones del cuidado meédico continuo y por otro lado al momento de
evaluar la Seccidon 2 encontramos una especificidad del 85% dato que nos
orienta a identificar cuando un paciente se encuentra con adecuado
seguimiento de las medidas higiénico dietéticas.

Palabras clave: Diabetes, dieta, medidas higiénicas, cuidado meédico,

hemoglobina glucosilada.
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"Design and testing of an instrument to assess adherence in
patients with Type 2 Diabetes Mellitus Clinic Family Medicine

Marina Nacional ISSSTE"

ABSTRACT

Diabetes mellitus (DM) is a chronic degenerative disease which causes
alterations in the metabolism of carbohydrates and a deficiency in insulin
secretion or action. The person with DM discipline that meets the medical and
dietary hygiene measures, must have a metabolic control near normal levels of
glycosylated hemoglobin (HbA1c%). This context frames what we mean by
adherence. For which, was designed and tested an instrument that assesses
adherence to treatment in patients with type 2 diabetes mellitus, the results
should be consistent with HbA1c% values obtained during the consultation. The
type of sample chosen corresponds to a simple probability convenience sample.
The data obtained were identified adherence risk factors in patients with type 2
diabetes mellitus. The tests performed on the test a sensitivity of 51% with a
specificity of 48% generating a modest result, which indicates that it is
necessary to adjust the questions in sections to make them more sensitive and
specific when evaluating the patient. However, when analyzing the test sections
was concluded that Section 1 was highly specific with 73% indicating that it is 3
times more likely to find a patient who follow ongoing medical care and
secondly when evaluating Section 2 we found a specificity of 85% data that
leads us to identify when a patient is on appropriate monitoring of dietary

hygiene measures.
Keywords: Diabetes, diet, hygienic measures, health care, glycosylated

hemoglobin
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2. INTRODUCCION Y MARCO TEORICO

2.1 Aspectos generales de la Diabetes Mellitus

Bajo el nombre de Diabetes Mellitus (DM), se agrupan varios desérdenes
metabdlicos caracterizados por un aumento de la glucosa plasmatica,
(hiperglucemia). Secundario a un déficit de la secrecion hormonal de insulina
y/o debido a defectos en su accién o disfuncién al momento de su interaccién
con respecto a los receptores celulares Glut.

La DM es una enfermedad cronica y se clasifica en cuatro clases clinicas, (Ver
tabla1).

En el caso especifico de la diabetes mellitus tipo 2 (DM 2) se considera una
epidemia creciente, debido a que mas del 80% de los diabéticos desconocen
su padecimiento o mantienen un control ineficiente de la enfermedad,
acarreando complicaciones médicas a corto y largo plazo que condicionan el
deterioro de la calidad de vida. (Ver tabla 2) "%

Para México la DM 2 constituye uno de los principales problemas de salud
publica y la primera causa de muerte e incapacidad prematura y definitiva. En
la actualidad existen cerca de 8 millones de diabéticos tipo 2 en el pais, debido
a que el 85% de los mexicanos mestizos poseen una variante genética dentro
del gen ABCA1 (ATP-binding cassette transporter A1); que los predispone para
desarrollar dislipidemia y DM 2. 364

Por ello el diagnostico de certeza y un tratamiento adecuado en la DM es uno
de los pilares para lograr un 6ptimo estado de salud. El manejo debe de ser
multidisciplinario y consiste no solo en el tratamiento médico farmacoldgico,
también intervienen la educaciéon del paciente, los cambios en el estilo de vida,
una dieta balanceada, cuidados generales, mantener el peso ideal y evitar el
sedentarismo. ?'9" Desafortunadamente y a pesar de los programas de salud
encaminados al control de la DM, en México y otros paises de Ameérica Latina
se ha dado a conocer que el deficiente control médico tiene diversas causas;
entre los cuales se encuentran el diagndstico tardio, tratamiento farmacologico
insuficiente o incompleto, falta del acceso a la atencion médica o a los

medicamentos por parte del paciente; aunado a una conducta desordenada en
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su modo de vida para complementar el tratamiento con medidas higiénico
dietéticas.

Por lo que el esfuerzo realizado mediante los programas de salud,
encaminados al control de la DM, se han enfrentado con una realidad no
esperada: “los pacientes no siguen las indicaciones, lo cual anula los beneficios
tedricos previstos y demostrados en condiciones controladas”, disminuyendo la
efectividad terapéutica siendo estas situaciones los principales contribuyentes

al control subdptimo sostenido. (1% 17:29)

2.2 Epidemiologia

La DM es una enfermedad crénica, considerada actualmente un problema de
salud publica a nivel mundial; cuya prevalencia ha incrementado en los ultimos
anos. Este incremento se correlaciona estrechamente con la obesidad y los
cambios de estilo de vida por lo que cada vez mayor numero de personas es
diagnosticada con diabetes en el mundo.

En el caso de México, es el pais latinoamericano con mayor incremento de la
prevalencia de DM con un 7.7% de casos diagnosticados por afo, siendo
también en la actualidad una de las primeras causas de muerte al contribuir
con 12% del total de muertes por afno.

Para el ano 2030, se estimd una prevalencia nacional del 10.9%, sin embargo
para el 2002 ya se registraron 114.6 nuevos casos por cada 100,000
habitantes. © 22

Por lo que la DM en nuestro pais constituye uno de los principales problemas
de salud publica y la primera causa de muerte e incapacidad prematura y
definitiva. En el caso especifico de la diabetes mellitus tipo 2 (DM 2) se
considera una epidemia creciente, debido a que mas del 80% de los diabéticos
desconocen su padecimiento o mantienen un control ineficiente de la
enfermedad, acarreando complicaciones médicas a corto y largo plazo que
condicionan el deterioro de la calidad de vida. (Ver tabla 2) "%

El manejo de las complicaciones de la diabetes mellitus genera pérdidas las
cuales ascienden a 318 millones de ddlares por afo; pues cuesta a los

sistemas de salud hasta 15% del total de sus recursos; siendo actualmente el
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rubro de gastos mas importantes.

Por este motivo su atencidén se centra en la prevencion y diagnéstico oportuno
para mejorar el prondstico, control y el desarrollo de pérdida de afios de vida
util para el paciente. " 8 Por ello el diagnodstico de certeza y un tratamiento
adecuado es uno de los pilares para lograr un optimo estado de salud; el
manejo debe de ser multidisciplinario y consiste no solo en el tratamiento
médico farmacologico, también intervienen la educacidon del paciente y los

cambios en el estilo de vida. 1319

2.3 Criterios diagnodsticos

La DM es una enfermedad crénica y degenerativa, caracterizada por la
alteracion del metabolismo de los carbohidratos y de manera colateral del
metabolismo de proteinas y de acidos grasos. Esta determinada por factores
genéticos y ambientales, (como el sedentarismo, la alimentacién y estilo de
vida). Un ejemplo de ello lo encontramos en la poblacién mexicana en donde
se ha identificado recientemente una variante genética que predispone al 90%
de la poblacion para desarrollar diabetes; de los cuales el 85% de estos seran
diabéticos tipo 2.

La DM se caracteriza por hiperglucemia sostenida, una alteracion metabdlica,
causada por defecto en la secrecion o accion de la hormona insulina, y/o por
disfuncién al momento de su interaccion con receptores celulares Glut; lo cual

permite que se clasifique en 4 clases clinicas, (Tabla 1).
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Tabla 1. Clasificacion de la Diabetes Mellitus
segun sus caracteristicas fisiopatologicas

Tipos Caracteristicas
Diabetes Mellitus tipo 1 | Resultado de la destruccion de las células B pancreaticas, lo cual
DMA1 conduce a la absoluta deficiencia de insulina.

Producida por un defecto secretor progresivo en la hormona insulina,

Diabetes mellitas tipo 2 . ) . . : -
aunado a la resistencia de la accion de la misma o disfuncién de sus

DM2
receptores Glut.
Secundario a defectos genéticos en la funcion del las células 3, en accién
. y formacién de la insulina, en enfermedades del pancreas exécrino (p. €j.
Otros Tipos ; . . g . .
Enfermedades autoinmunes, Fibrosis Quistica, Cancer de pancreas) y el
uso de farmacos y otras drogas.
Variante que se diagnostica durante el embarazo, resultado de la
Diabetes Gestacional resistencia a la insulina, como consecuencia de los cambios hormonales
DMG y el incremento secretorio hormonal, Lactégeno placentario y

Gonadotropina coriénica humana (GHC), durante la gestacién.

Fuente: Clasificacion seguin sus caracteristicas fisiopatologicas ADA 2012, OMS 2001.

En las personas sanas la glucemia se mantiene dentro de limites estrechos
<100 mg/dl en ayuno y 2 horas posteriores al consumo de alimentos en
<140mg/dl. La estabilidad de la glucemia depende de un mecanismo regulador
extraordinariamente sensible, cuando una persona sana ingiere alimento, los
azucares que contienen se absorben en el intestino y pasan a la sangre,
tendiendo a elevar los niveles de glucosa sérica.

La elevacion es inmediatamente detectada por las células del pancreas,
productoras de insulina, que responden con una secrecion rapida de esta
hormona, permitiendo la entrada de glucosa al interior celular, lo cual mantiene
las funciones organicas. En personas con diabetes, la produccion de la insulina
esta alterada e influye en los mecanismos reguladores celulares; pues en la
DM los tejidos de los organos blanco de la diabetes, son permeables a la
glucosa; en presencia de hiperglucemia persistente, lo cual aumenta el
depdsito intracelular de glucosa y sus metabolitos, generando dafio endotelial y

con ello complicaciones agudas o crénicas de la enfermedad. ©& 2749

La DM es una enfermedad crénica que requiere control médico continuo,
educacién y apoyo social. En México en las ultimas dos décadas, se ha
observado un alarmante incremento en la incidencia y prevalencia de la DM 2.
Siendo una de las poblaciones mas afectadas en el mundo; ocupando el 10°

lugar de morbilidad esto debido a la predisposicion genética poblacional para
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presentar intolerancia a la glucosa, aunado a los cambios en los estilos de vida

adoptados en las ultimas décadas, por esta razén el diagndstico oportuno juega

un papel importante en el manejo metabdlico de la DM. 8 1259

Tabla 2. Cifras Estadisticas sobre DM 2012
En México A nivel mundial

Existen 150 millones de personas

Pais de América Latina con mayor afectados por diabetes

prevalencia de DM, con un 7.7%

Se espera que esta cifra se duplique
El 63% de los pacientes con DM, para el 2025 afectando a 380
desconocen su padecimiento. millones de personas

La diabetes es la 42 0 52 causa de
Representa la 32 causa de mortalidad en la mayor parte de los
mortalidad paises desarrollados

Mas de 1 millén de personas mueren
en el mundo por las consecuencias
de la diabetes.

Las muertes debidas a la diabetes
corren el riesgo de aumentar mas
del 50% en los proximos diez afios

Fuente: Datos obtenidos de la OMS 2012; para la Federacion Espaiiola de Educadores para la

Diabetes http://www.fedesp.es/actividades hist.htin

El diagnéstico oportuno, se basaba primordialmente en la interpretacion de los
datos clinicos que presentaba el paciente sumado a los resultados de la
glucosa plasmatica en ayunas y postprandial, sin embargo estos criterios no
son del todo de certeza, (Tabla 3); por lo que en la actualidad el diagndstico de

certeza esta dado por la cuantificacion de Hemoglobina glucosilada (HbA1C%).


http://www.fedesp.es/actividades_hist.htm
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Tabla 3: Criterios Diagnosticos de Diabetes

Consenso ADA, FID y EASD
2009-2012

Consenso OMS
1999 -2012

Hemoglobina Glucosilada (HbA+;) =6.5%. La prueba
se debe realizar en un laboratorio usando un método
certificado y estandarizado.

Sintomas clinicos: poliuria, polidipsia, polifagia y
pérdida de peso inexplicable, mas una evaluacion
casual o al azar de glucosa en ayuno con cifras =
200mg/dI (11.1mmol/L).

Glucosa plasmatica en ayuno 2126 mg / dL (7,0 mmol
/ L). El ayuno es definido como ausencia de ingesta
caldrica por lo menos durante 8 horas.

Glucosa en plasma en ayuno mayor o igual a
126mg/dI (7.0mmol/L), en 3 0 mas ocasiones.

2-h de glucosa en plasma =200 mg / dL (11.1mmol /
L) durante una prueba de tolerancia a la glucosa
(PTOGQG). El ensayo debera ser realizd como se
describe por la OMS, utilizando una carga de glucosa
que contiene el equivalente de 75 g de glucosa
anhidra disuelta en agua.

Prueba de tolerancia a la glucosa oral (TGO) dos
horas posteriores a la ingesta de 75g de glucosa en
30ml de agua; con una glucosa 2200mg/dl a las 2
horas.

En un paciente con sintomas clasicos de
hiperglucemia o con crisis de hiperglucemia,

una glucosa plasmatica al azar 2200 mg / dL. (11.1
mmol / L).

En ausencia de hiperglucemia inequivoca, como
resultado debe ser confirmado por pruebas
repetidas.

Fuente: Criterios diagnosticos para DM, ADA2012, OMS 1999.

La HbA1c es considerada una prueba de certeza para poder diagnosticar

diabetes mellitus, debido a que esta prueba permite identificar el

promedio de glucemia que el paciente ha manejado en los ultimos 3

meses. (" 121319 (ver tabla 4).

Figura 1: Valores normales y de riesgo en la cuantificacion de hemoglobina glucosilada,
(Tabla modificada de Bio-Rad Laboratories ®).
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La HbA1c%, nos permitira conocer un valor porcentual que corresponde a las
concentraciones plasmaticas de glucosa que ha tenido durante esos 3 meses
el paciente. Mediante la féormula de Glucosa promedio estimada, es posible
identificar un aproximado de la concentracidon glucemia que ha presentado en

el paciente durante esas semanas. 4274 (Ver Tabla 5).

Tabla 4: Glucosa Promedio Estimada- GPE

Formula ADA HbA1c% | GPE mg/di

6.5% 140 mg/d|

7% 154 mg/dl

28.7x HbA1.-46.7=GPE 7.5% 169 mg/dl

8% 183 mg/d|

9% 212 mg/dl
Fuente: Formula para la Glucosa Promedio Estimada, recomendado por la

ADA 2011-2012 para el valor aproximado de glucosa.

En resumen la diabetes es una enfermedad con elevada morbilidad y una
importante causa de mortalidad prematura. Distintos estudios internacionales
indican que el control estricto de los niveles de glucemia disminuyen y aplazan
en un 50% la aparicion de complicaciones micro y macrovasculares reduciendo
la mortalidad. Para poder lograrlo es necesario no solo un diagnostico de
certeza, también se requiere de la implementacion de medidas farmacoldgicas
e higiénico dietéticas adecuadas para cada paciente, y la vigilancia por parte
del médico del cumplimiento de las mismas, interviniendo de este modo en el

apego terapéutico del paciente. (18273357

2.4 Adherencia terapéutica en la DM

La DM es una enfermedad que si bien no es curable puede ser controlada para
aplazar las complicaciones a corto y largo plazo; la educacion del paciente, el
control glucémico intensivo y un adecuado estilo de vida, se relacionan con la
disminucién de la mortalidad y mejoria en la calidad de vida.

Por lo que es razonable un control estricto de estos pacientes y en nuestro
pais, el sector salud ha creado mddulos y redes de apoyo para el manejo

oportuno de dichos pacientes. La educacion en diabetes y la mejora en la
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atenciéon primaria de salud; buscan contribuir a la calidad de vida del paciente,
mediante la reduccion considerable de las complicaciones propias de la

enfermedad. {1+ 19:22.:23.64)

En afnos anteriores varios estudios realizados sobre adherencia indican que en
el caso de pacientes cronicos como la diabetes, en cuestién al tratamiento
farmacoldgico; solo el 50% de los que lo iniciaron, mantienen la medicacion y
un adecuado régimen a los 6 meses de haber comenzado; en tanto que el 45%
de los casos nuevos abandonan la medicacion a tan solo un afio de iniciado el
manejo medico.

Se entiende como adherencia al grado de coincidencia entre la prescripcion
médica y el comportamiento del paciente; es alarmante como en diversos
estudios se ha coincidido que la tasa tipica de adherencia terapéutica es del
50% en los paises desarrollados; por lo tanto en los paises en vias de

desarrollo dicha tasa se considera aun menor. (2% 33 34.43,51,52,53)

Especialmente en DM la falta de adherencia al tratamiento integral es una de
las causas principales del aumento de la morbi-mortalidad. En investigaciones
recientes sobre la adherencia terapéutica de la diabetes, se han logrado
resultados predictivos sobre el control de dicha enfermedad; por lo que se
considera que parte del problema de salud que representa la DM esta
relacionada con la falta de adherencia al tratamiento.

Por otra parte, los costos que enfrenta el sector salud para el manejo de la DM
dependen del incremento en el diagndstico oportuno y el apego al tratamiento.
El aumento de los costos en salud derivados de la falta del cumplimiento
terapéutico ha sido calculado en un 20% per céapita por afio. Entre los diversos
factores que podrian estar influyendo en el paciente se encuentran edad,
gravedad de la enfermedad croénica, tipo de farmaco administrado y cantidad,

costo, nimero de tomas diarias y la red de apoyo familiar con la que cuenta. ¢
22, 29, 40, 41, 66)

El control médico del paciente con DM2 tiene dos vertientes principales: El
cuidado médico continuo y el seguimiento de las medidas higiénico- dietéticas

como complemento esencial del tratamiento estrictamente farmacologico.
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La l6gica sefiala que la persona con DM2 que cumple con apego o adherencia,
tanto al tratamiento médico y cumple con las medidas higiénico- dietéticas debe
de tener un control clinico de su trastorno metabdlico, demostrado
objetivamente en cifras normales o cercanas a las normales de la hemoglobina
glucosilada. (78 2% €9)

En este contexto entendemos como apego terapéutico o adherencia al
cumplimiento del tratamiento farmacolégico junto con medidas higiénico
dietéticas necesarias para lograr el control metabdlico de la DM y con ello el
control clinico del padecimiento.

Tomando en cuenta los criterios de la organizacién mundial de la salud (OMS);
adherencia se define como el grado de cumplimiento terapéutico que lleva un
paciente con respecto a su tratamiento (ya sea tomar un medicamento, seguir
un régimen alimenticio o ejecutar cambios en el estilo de vida y/o la suma de
todos los anteriores) y su correspondencia con las recomendaciones acordadas
con el personal de salud o médico tratante. La adherencia terapéutica es
compleja; esta condicionada por factores de diversas indoles, pues es un
comportamiento humano que esta modulado por componentes objetivos y

subjetivos. ¢1:20:21.18).

En la actualidad, la imposibilidad para curar muchas enfermedades se debe a
la carencia del conocimiento suficiente para ofrecer estrategias terapéuticas
enfocadas, logicas y especificas la ruta para dominar las enfermedades: se
basa en generar el conocimiento, desarrollar estrategias y probarlas en la
practica. Este esfuerzo se ha enfrentado con una realidad no esperada: aun
cuando exista el conocimiento pertinente y se haya probado su valor, en la
practica los pacientes no siguen las indicaciones por razones diversas, lo cual
anula los beneficios tedricos previstos y demostrados en condiciones
controladas. La falta de adherencia es la verdadera dificultad para el manejo de
la diabetes y de otros padecimientos cronicos; las razones son complejas, lo
cual hace evidente que es fundamental la educacion para la salud.

El control médico del paciente con DM consiste en mantener apego estricto a
indicaciones especificas que incluyen la auto administracion de varios
medicamentos por largos periodos, medidas higiénico dietéticas y un cambio o

modificacion importante del modo de vida (Tabla 5). La persona con DM que
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cumple con lo previo se considera que tiene apego o adherencia al tratamiento
médico y a las practicas saludables para lograr el control médico de su

(29, 7, 8, 65).

padecimiento. La adherencia terapéutica es compleja; esta

condicionada por factores de diversas indoles, pues es un comportamiento

humano que estad modulado por componentes objetivos y subjetivos. (172131 3.

51)
Pues si bien es cierto que el paciente es quien ejecuta o no las indicaciones
médicas, también es importante tomar en cuenta, el sustento médico, el apoyo
emocional y el desarrollo de habilidades sociales que interfieren en el
adecuado control metabdlico, la reduccién de complicaciones y aumento en la

calidad de vida. %33 36 39)

Tabla 5: Adherencia terapéutica / Apego terapéutico

Medidas higiénico

Cuidado Médico continuo e L a-
dietéticas

Diagnostico de certeza Mantener peso ideal y perimetro abdominal
indicado

Prescripcion Farmacoldgica adecuada para

cada paciente Régimen dietético indicado y aplicado

Asistencia a consultas periddicas Actividad fisica permitida (30 minutos diarios)

Acceso a los medicamentos Eliminar alcoholismo, tabaquismo y otros

Tomas o aplicaciones completas del farmaco y

cumplimiento de los horarios indicados Participacion en grupos de apoyo

Examenes de laboratorio para control

periédicos Adquirir conocimientos sobre su enfermedad

“El paciente toma en sus manos el control de su padecimiento; pues es unicamente el quien ejecuta o no las
indicaciones médicas y es el responsable de como y cuando lo hara”. Fuente: (Herndndez-Romieu 2011, Alvarado-
Saldana 2007, Aguilar-Salinas 2003).
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3. ANTECEDENTES Y OBJETIVOS DE LA PRUEBA PILOTO

El control médico del paciente con DM 2 consiste en seguir 2 grandes
vertientes; por un lado mantener el control medico y farmacolégico continuo y
por otro, mantener un apego estricto a las medidas higiénico dietéticas; las
cuales se resumen en seguir indicaciones especificas que incluyen la auto
administracion farmacoldgica constante, aunado a la modificacién del modo de
vida que incluyen cuidado en la dieta, control del sobrepeso u obesidad, asi
como la integracion al ejercicio fisico, el abandono de habitos nocivos a la
salud como el tabaquismo, la ingesta de bebidas azucaradas de dieta y/o
alcohdlicas, etc. por lo cual el control médico de la DM2 tiene dos vertientes
principales: 1. Diagnéstico y control médico continuo, que incluye el manejo
farmacologico para lograr el control metabdlico del paciente y 2. El
cumplimiento de las medidas higiénico dietéticas sumadas a un estilo de
alimentacion y vida saludable. La persona con DM2 que cumple con lo previo
se considera que tiene apego o adherencia al tratamiento médico y a las

practicas saludables para lograr el control médico de su padecimiento. % 783"

61).

En este contexto entendemos como apego terapéutico o adherencia al
cumplimiento del tratamiento farmacolégico junto con medidas higiénico
dietéticas necesarias para lograr el control metabdlico de la DM2 y con ello el
control médico del padecimiento.

En México y otros paises de América Latina se ha dado a conocer que el
deficiente control médico tiene diversas causas; aunado a una conducta
desordenada del paciente en su modo de vida para complementar el
tratamiento farmacologico con medidas higiénico dietéticas. Ya que a pesar de
la creciente informacién sobre el control y manejo de la diabetes, un elevado
numero de personas con DM, desconocen su padecimiento o la importancia de
su condicion, viéndose su diagndstico retrasado casi 5 afios hasta que las
manifestaciones son evidentes. Por |lo anterior, se considera a la DM como una
enfermedad crdénica que requiere diagnostico oportuno, atencion meédica
continua, educacién para el paciente y apoyo familiar y/o social, pues de esto

depende el evitar complicaciones agudas y reducir el riesgo de las mismas a
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largo plazo (1%:23:70.5%

En resumen la diabetes es una enfermedad con elevada morbilidad y una
importante causa de mortalidad prematura. Distintos estudios internacionales
indican que el control estricto de los niveles de glucemia disminuyen y aplazan
en un 50% la aparicion de complicaciones micro y macrovasculares reduciendo
el riesgo de mortalidad. Para poder lograrlo es necesario no solo realizar un
diagnostico oportuno, también implementar medidas que permitan identificar a
aquellos pacientes que se encuentran en riesgo por no seguir las indicaciones
médicas, pues la adherencia terapéutica es un fenémeno complejo;
condicionado por factores de diversas indoles """ 12 1319 (ver tabla 4).

El uso de un instrumento que evalue el grado de disciplina que mantiene un
paciente con respecto a su enfermedad puede ser valioso y de gran
importancia pues contribuiria a orientar al médico sobre el apego terapéutico de

los pacientes con DM.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La DM depende para su control del apego al tratamiento médico,
complementado con medidas higiénico dietéticas por el paciente. La
adherencia terapéutica determina que el tratamiento médico y la disponibilidad

de los farmacos logren el control médico del paciente. © %27
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5. JUSTIFICACION

El conflicto entre el conocimiento médico disponible para el control clinico de la
DM 2 y el insatisfactorio resultado en dichos pacientes, puede ser aclarado, por
medio de un instrumento para evaluar el apego terapéutico y el control
metabdlico que presentan los pacientes con DM 2. Una manera de corroborar
los resultados de dicho instrumento es mediante el uso de la hemoglobina
glucosilada.

Por lo tanto, el disponer de un instrumento que evalué la adherencia o apego
terapéutico que presentan los pacientes con DM2 es de gran ayuda para
conocer cual es el nivel o el grado de apego real que presentan estos
paciente, para lograr un control médico satisfactorio, permitiendo un mejor
pronostico y control clinico, por parte del médico tratante y facilitando un mejor

estado de salud y calidad de vida para nuestros pacientes.
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6. HIPOTESIS

Hipotesis de investigacion: “El apego al tratamiento de la DMZ2;

farmacos/medidas higiénico dietéticas (FCOS/ MHD) determina el control

médico de los pacientes”.

Hipétesis de nulidad: No existe relacion entre un instrumento disefiado

para evaluar el apego o adherencia al tratamiento del control clinico y los

valores de la hemoglobina glucosilada en pacientes con DM2

Hipétesis alternativa: Si existe relacion entre un instrumento disefiado

para evaluar el apego o adherencia al tratamiento del control clinico y los

valores de la hemoglobina glucosilada en pacientes con DM2
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7. OBJETIVOS
7.1 Objetivo general:
Disefiar y probar un instrumento que permita evaluar la adherencia terapéutica

en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2

7.2 Objetivos especificos:

1. Evaluar el grado de adherencia terapéutica en una muestra de 150 pacientes
diabéticos tipo 2; (75 pacientes controlados con HbA1¢c% < 6.9% y 75 pacientes
con HbA1c% = 7.0%); pertenecientes al médulo de control de diabetes
(SMIDE) de la C.M.F. Marina Nacional ISSSTE.

2. Estimar la Sensibilidad y Especificidad de un instrumento que contribuya a
evaluar la adherencia terapéutica en pacientes con DM 2, de la C.M.F. Marina
Nacional ISSSTE.

3. Identificar el numero de casos reales de pacientes con buena adherencia
terapéutica (Tomando en cuenta manejo farmacologico y medidas higiénico

dietéticas).
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8. ESTRATEGIA EXPERIMENTAL (MATERIAL Y METODOS)

En aproximadamente mas de 25 horas, se disefiaron y probaron en multiples
ocasiones diferentes preguntas para lograr crear un cuestionario que evaluara
adherencia terapéutica en pacientes con DM.

Finalmente se generdé un instrumento, basado en las necesidades vy
caracteristicas de los pacientes pertenecientes al médulo de control de DM
(SMIDE) pertenecientes a la C.M.F. Marina Nacional ISSSTE. Dicho
cuestionario contd con las siguientes caracteristicas: Se diseiid un cuestionario
de aplicacion asistida, que pudiera contestarse en menos de 20 minutos, que
resultara practico y de facil comprension para el paciente, ademas de que
permitiera evaluar la adherencia terapéutica basado en las necesidades de los

pacientes con diabetes.

8.1. Diseno del instrumento para evaluar adherencia terapéutica

Para lo anterior, se realizé un instrumento de 12 preguntas totales, dividido en
dos secciones: 1. Cuidado médico continuo y 2. Medidas higiénico dietéticas,
basados en las condiciones minimas necesarias que un paciente con diabetes
tiene que poseer para evitar un déficit en su calidad de vida.

Inicialmente se probd dicha encuesta en pacientes diabéticos tipo 2,
pertenecientes al modulo de diabetes de la C.M.F. Marian Nacional ISSSTE

La encuesta evalué las dos secciones enfocadas a las caracteristicas
particulares de los pacientes a estudiar. Las secciones estan divididas en
aspectos que evaluaron el cuidado médico del paciente durante las consultas y
a su vez las medidas higiénico dietéticas que este posee y debe dar
seguimiento en casa, para que su tratamiento farmacoldgico sea exitoso. Cada
una de las secciones evaluara 6 puntos cruciales para poder llegar a las metas
de control de los pacientes. De acuerdo a lo anterior, cada una de las dos
areas del instrumento sumara 32 y 36 puntos respectivamente; se ha dado
mayor puntuacion a las medidas higiénico dietéticas pues se considera que son
la piedra angular para un estado exitoso de salud. El conjunto de ambas

secciones daran como resultado una calificacion maxima de 68 puntos, la cual
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dictaminé si el cuidado que el paciente pone a su tratamiento es buena, regular
o mala para frenar complicaciones y deterioro de la calidad de vida. (Ver tablas
6,7,8y9)

Primera seccién: Cuidado Médico del paciente, 32 puntos.

Puntaje Tabla 6.

M R|B Cuidado Médico

3 | 7 | 10 | Conocimientos del paciente sobre el manejo farmacolégico de su enfermedad

1 |1 | 3 | Prescripcion Farmacolégica adecuada para cada paciente

1 |1 | 3 | Asistencia a consultas periddicas

1 113 Acceso a los medicamentos

3 | 7 |10 | Tomas o aplicaciones completas del farmaco y cumplimiento de los horarios

indicados

1 | 1|3 | Exdmenes de laboratorio para control periédico

Balance del instrumento 60 puntos en total; rangos de puntaje segun calificacion:

M R B
10 18 32
10a17 18a24 | 25a32

Segunda seccién: Medidas higiénico dietéticas del paciente, 36 puntos.

Puntaje | Tabla 7.
MIRIB Medidas higiénico dietéticas
Somatometria de acuerdo al IMC
1]2]5
Régimen dietético indicado y aplicado
1125
Actividad fisica recomendada y/o permitida 30 minutos diarios
11215
Consumo de cigarrillos y consumo ocasional de bebidas alcohdlicas
1]2]5
Participacion regular en grupos de apoyo
2 /14 8
Demostrar conocimientos sobre como cuidar su cuerpo ante la DM
2 /14 8

Balance del instrumento 60 puntos en total; rangos de puntaje segun calificacion:

8 16 36
8a15 16a25 | 26a36
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Los valores de las 2 secciones a evaluadas, fueron clasificadas en la siguiente
tabla, para poder emitir una calificacion en general:

Tabla 8.
Método de evaluacion
Puntos Porcentaje Puntaje ..
Interpretacion
51 a 68 80- 100% Bueno
34 a 50 63 -75% Regular
18 a 33 33-50% Malo

Posterior a establecer los valores del instrumento de evaluacién; cada apartado

contd con un numero de preguntas que permitia establecer la calificacion del

paciente al resolver los mismos. Para poder evaluar al paciente cada apartado

contd con las siguientes preguntas las cuales por medio de un respuesta de

tipo cerrado y que no influyera al paciente permitieron obtener una calificacion

segun la respuesta proporcionada. En la siguiente tabla 9 se muestra la

integracion de las 2 secciones del instrumento de evaluacion y las preguntas

por las que estan compuestas cada unas de las secciones evaluadas:

(Ver Anexo 1 con cuestionario completo para evaluar adherencia

terapéutica titulado: "Cuestionario para Evaluacion de Adherencia en

DM")
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Tabla 9.
Evaluacion de la Adherencia terapéutica y/o Apego terapéutico
En el paciente diabético tipo 2

Puntos Puntos
I. Cuidado Médico 2. Medidas higiénico
continuo dietéticas

M| R B M R| B

3 |7 10 | 1a. Conocimientos del
paciente sobre el manejo 1 2 5
farmacolégico de su 2a. Cuidado ponderal
enfermedad

1 1 3 L
1b. Prescripcion 1 |2 |5 | 2b. Régimen dietético

Farmacoldgica adecuada

para cada paciente indicado y aplicado

1c. Asistencia a consultas 1 2 5 2c. Actividad fisica permitida
periddicas (30 minutos diarios)
1 1 3 1d. Acceso a los 1 2 5 2d. Habitos nocivos para el

medicamentos control de la DM

3 7 10 | 1e.Tomas o aplicaciones

completas del farmaco y 2 4 8 2e. Participacién en grupos
cumplimiento de los de apoyo
horarios indicados*
1 1 3 . . 2f. Demostrar conocimientos
1f.Examenes de laboratorio .
o 2 4 8 sobre como cuidar su cuerpo
para control periédicos
ante la DM

Rangos de calificacion que

10| 18 | 25 Rangos de calificacion que 8 16 | 26 | puede presentar el paciente

puede presentar el paciente

a a a - . a a a | segun su cuidado

17 | 24 | 32 | segunsu cuidado 15 | 25 | 36
Puntaje minimo parcial: 10 ptos. Puntaje minimo parcial: 8 ptos.
Puntaje maximo parcial: 32 ptos. Puntaje maximo parcial: 36 ptos.

Puntaje total maximo a alcanzar: 68 Ptos.

Tabla 9: En la seccidn anterior se muestra la tabla que contiene integrado los puntos a evaluar

y la calificacion a obtener por cada objetivo cumplido.

Al término de la aplicacion de la evaluacion bajo el sistema de preguntas
directas de facil comprensién, fue posible identificar el grado de conocimiento
que poseen los pacientes sobre su enfermedad lo cual influye en el grado de

apego terapéutico del paciente.

El objetivo de la prueba es clasificar a los pacientes en 3 grandes grupos:
Pacientes que muestren buena adherencia terapéutica, regular adherencia

terapéutica y mala adherencia terapéutica. Para clasificar en dichos grupos se
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compararon los resultados con los niveles de Hemoglobina glucosilada tomada
durante la consulta, dato clave para corroborar que lo contestado por el

paciente coincida con el grado de control de glucemia que este presenta.

El valor de la hemoglobina glucosilada fue tomada como patrén oro al momento
de haber contestado la encuesta, para poder estimar la Sensibilidad y
Especificidad de la prueba y con ello validarla como instrumento para
evaluacion del paciente con DM 2. Al momento de terminar la encuesta y la
consulta se dividieron las encuestas en 2 grupos entendiéndose por
controlados pacientes que presenten un rango de HbA1c% buena con valor <
al 6.9% y como mala aquellos con un valor = al 7%, el cual corresponde a una

glucemia plasmatica de 154mg/dL, indicador de que existe dafio al endotelio.

8.2. Poblacion y tamano de la muestra

Para corroborar la sensibilidad y especificidad del "Cuestionario para la
Evaluacion de Adherencia en DM2", se eligieron 150 pacientes, los cuales
corresponden a una n confiable del 90%. Para la aplicacion de la prueba piloto
se dividieron los 150 pacientes en 2 grandes grupos de 75 participantes cada
uno, divididos en 75 pacientes diabéticos tipo2 con HbA1c < 6.9% y 75
pacientes diabéticos tipo2 con HbA1c = 7%. El periodo de evaluacion de dichos
pacientes con seguimiento de 3 meses fué de Enero del 2013 al mes de Marzo
del 2013. Los criterios de seleccidn de los pacientes para aplicar el cuestionario

fueron los siguientes:

e Criterios de Inclusion: Pacientes con diagnéstico de certeza para

DM2 mayores de edad, afiliados a la CMF Marina Nacional, inscritos al
modulo de atencion y control para la DM; con asistencia periddica. En un
rango de 29 a 80 afios con consentimiento para participar en dicho
estudio.

e Criterios de Exclusion: Pacientes sin diagnéstico de certeza para

DM2, que no se encuentren activos en el sistema al momento del
estudio, o que tengan expediente clinicos incompleto (historias que no

contengan los parametros de interés en el estudio); que tengan mas de
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6 meses de no acudir a control y por ultimo pacientes que no cuenten
con determinacion de hemoglobina glucosilada, o que decidiera no
participar en dicho estudio.

e Criterios de Eliminacion: Pacientes que no completen la encuesta,

0 que decidieron retirarse de dicho estudio.

9. METODO DE ESTIMACION DE SENSIBILIDAD Y
ESPECIFICIDAD DEL INSTRUMENTO PARA EVALUAR
ADHERENCIA TERAPEUTICA EN DM 2.

Validez de una prueba diagnéstica: Sensibilidad y especificidad.

Cuando se estudia una muestra de pacientes, los datos obtenidos permiten
clasificar a los sujetos en cuatro grupos segun una tabla 2x2 como la que se
muestra en la tabla 10. En ella, se enfrenta el resultado de la prueba
diagndstica (en filas) con el estado real de los pacientes (en columnas) o, en su
defecto, el resultado de la prueba de referencia o “gold standard” que vayamos
a utilizar. El resultado de la prueba puede ser correcto (verdadero positivo y
verdadero negativo) o incorrecto (falso positivo y falso negativo). El analisis de
su validez puede obtenerse calculando los valores de sensibilidad y

especificidad en base a lo anterior: Ejemplo:

Tabla 10:
Tabla 2x2
Positivo Negativo
Prueba* Prueba*
Positivo Verdadero Falso
Positivo Positivo
Negativo Falso Verdadero
Negativo Negativo

Sustitucion de valores de la tabla de 2x2:
Se sustituyeron en la tabla de 2x2 los resultados de la prueba piloto sobre el
cuestionario de adherencia terapéutica en diabetes tipo 2 de la siguiente

manera.:


http://www.fisterra.com/mbe/investiga/pruebas_diagnosticas/pruebas_diagnosticas.asp#Tabla 1
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v' Patron oro:

‘/ 0
HbATC% Tabla de 2x2
e HbA1 HbA1 Total
v" Sensibilidad < 6_90;: . -,%c o
s=_YP Positivo VP FP
VP+FN
Negativo FN VN
v e .
Especificidad Total
e=_VN
VN+FP

Figura 2: Sustitucion de valores en la tabla

VP= Verdadero positivo = Test positivo + HbA1c < 6.9
FN= Falso Negativo = Test negativo + HbA1c =2 7.0
FP= Falso positivo = Test positivo + HbA1c =2 7.0

VN= Verdadero Negativo = Test negativo + HbA1c < 6.9

Féormulas a utilizar: Para probar la validez de una prueba diagnéstica y la

seguridad de la misma se utilizan las siguientes formulas

Tabla 11.
Férmulas
Sensibilidad aemnsibilichd = E
FP+ FM
Especificidad Especificidad = il
FN + FF

Sustitucién numérica de valores
Para poder validar la especificidad y sensibilidad del cuestionario de evaluacion

de adherencia terapéutica en diabetes tipo 2, se aplicaron 150 encuestas de las
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cuales 75 de ellas estuvieron conformadas por pacientes descontrolados y 75
pacientes controlados; una vez obtenidos estos datos, se realizaron las
pruebas correspondientes a sensibilidad y especificidad, para lo cual se
necesitd una tabla de 2x2 con los valores obtenidos en los 150 casos; asi
mismo se recurrio a probar la seguridad del instrumento a partir de la obtencion

de los valores predictivos.
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10. RESULTADOS

Una vez sustituidas las formulas por los valores correspondientes, se
obtuvieron los siguientes resultados: conforma a la prueba realizada se
obtuvo una sensibilidad del 51%, con una especificidad del 48%; para el
cuestionario total; una vez terminado lo anterior se estimé la sensibilidad y
especificidad por secciones obteniendo los siguientes valores: Seccién 1.
Cuidado Médico Continuo: S= 73% E= 3% Seccion 2. Medidas Higiénico-
Dietéticas: S= 23% E= 85%

Tabla 12:
CALCULOS SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD CUESTIONARIO COMPLETO
|
Tabla de 2x2
Control Descontrol
Aprobado VP FP
Reprobado FH WM
55 22
53 20
SEMNSIBILIDAD 0.50925926 51%
ESPECIFICIDAD 0.47619048 48%

Seccién 1. Cuidado Médico Continuo

Tabla 13:
SECCION 1
Tabla de 2x2
Control Descontrol
Aprobado VP FP
Reprobado FMN WM
72 49
26 3
SEMSIBILIDAD 0.7 3469338 73%
ESPECIFICIDAD 0.05769231 5%




Seccion 2. Medidas Higiénico- Dietéticas
Tabla 14:

SECCION 2
Tabla de 2x2
Control Descontrol
Aprobado VP FP
Reprobado FM W
19 10
G5 i
SENZIBILIDAD 0.22619048 23%
ESPECIFICIDAD 0.84843485 85%

Finalmente los valores obtenidos de los resultados fueron los siguientes:

Cuestionario Sens. Esp.
1. Cuidado Medico 73% 6%
continuo
2. Medicas Higiénico 23% 85%
dietéticas
Total 51% 48%

Figura 3: Resultados totales

. Cuidado Médico Continuo | Sens. Esp.
la. Conocimientos del paciente sobre el S: 74% E: 9%
manejo farmacolégico de su enfermedad:

Ib. Prescripcion Farmacologica adecuada S: 48% E: 58%
para cada paciente
Ic. Asistencia a consultas periodicas en los S: 87% E: 6%
ultimos 3 meses
Id. Acceso alos medicamentos en los 5: 94% E: 4%
ultimos 3 meses
le. Tomas o aplicaciones completas del S: 68% E: 14%
farmaco (horarios indicados)*
If. Examenes de laboratorio para control S: 83% E: 9%
periodicos en los Gltimos 3 meses

Total 73% | 6%

Figura 4: Resultados por preguntas Cuidado médico continuo
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Il. Medidas higiénico Sens. Esp.
dietéticas

2.a Cuidado ponderal S: 26% E: 63%
2.b Régimen dietético indicado y aplicado S: 40% E: 68%
2.c Actividad fisica permitida S: 16% E: 85%
(30 minutos diarios) en los Ultimos 3 meses
2.d Habitos nocivos para el control de la S: 43% E: 60%
DM
2.e Participacion en grupos de apoyo en S: 20% E: 84%
los ultimos 3 meses
2.f Conocimientos sobre como cuidar mi S: 58% E: 35%
cuerpo con diabetes

Total 23% 85%

Figura 5: Resultados por preguntas Medidas Higiénico Dietéticas

10.1 Analisis de Resultados

El disefio de un instrumento para evaluar adherencia terapéutica en pacientes
con DM, en base a sus resultados de validez diagnostica ha sido un poco
modesto; sin embargo a pesar de esto ha demostrado ser una herramienta de
utilidad para el pronéstico de los pacientes, ya que al momento de su aplicacion
fue posible identificar en que rubros los pacientes estan fallando y no ponen
cuidado suficiente al cuidado de su patologia (Ver Anexo 2). Ademas de lo
anterior, al probar el test y ponerlo en marcha como prueba piloto, fue posible
confirmar su reproductividad, siendo una prueba practica, rapida y de facil
comprension para el paciente, asi mismo encontramos en la seccion 2 las fallas
que los pacientes tienen con respecto a su cuidado, dandonos la seguridad de
que dicha prueba tendra un amplio margen para predecir la presencia de
descontrol metabdlico en cuestidon a la disciplina que ponen los pacientes en

casa con las medidas higiénico dietéticas.

Ahora, bien es cierto que durante las pruebas de sensibilidad y especificidad
realizadas al test en general se obtuvo una sensibilidad y especificidad no muy
buenas, sin embargo estos resultados nos guian no solo a mejorar calidad de
las preguntas sino que también nos permite identificar en que rubros se esta
fallando en cuestién al tratamiento del paciente. Los resultados por secciones

nos ayudan a identificar cuando se encuentra un paciente con adecuada
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adherencia y cuando no a pesar de los resultados. Por lo que estos datos no
son nada despreciables pues se trata de una prueba que puede lograr evaluar

que tanto apego al tratamiento presentan los pacientes.

Cabe mencionar que al aplicar estas pruebas por bloques lo que hemos
encontrado es que efectivamente las medidas higiénico dietéticas juegan un
papel muy importante en el cuidado del paciente, ya que de nada sirve contar
con los tratamientos mas novedosos y los mejores médicos tratantes si el
paciente no se compromete con el manejo y cuidado de su enfermedad; lo
anterior fue mas evidente sobre todo en el apartado en el que se buscaba que
el paciente contara con un adecuado peso y un régimen dietético el cual casi
nadie esta dispuesto a llevar, ademas de lo anterior hemos observado apatia
por parte de los pacientes ya que muchos de ellos prefieren desconocer sobre
su enfermedad, asumiendo que con ello, es mas facil omitir estas medidas que

muchas veces son cruciales para el adecuado manejo de su estado de salud.

En conclusién; el cuestionario ideal seria aquel que tuviera el 100% de
Sensibilidad y Especificidad. Un cuestionario util en la practica clinica podria
ser el que tuviera igual o mas del 60% de Sensibilidad y Especificidad

Nuestro cuestionario tuvo resultados modestos en el cuestionario total (S=51y
E=48%). Pero los resultados por secciones tienen valores prometedores y
razonables Sensibilidad (S=73%) en la seccidon A y en la Especificidad en la
seccion B (E=85%) del cuestionario, dandonos la pauta para poder mejorar y

replantear algunos puntos de la prueba en un futuro.
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11. DISCUSION

Desde el tiempo de Hipdcrates, ya se observaba que los pacientes a menudo
mentian cuando decian haber tomado sus medicinas. A partir de entonces se
han registrado testimonios sobre esta y otras conductas relacionadas con la
adherencia. No fue hasta

1970 que el estudio de la adherencia terapéutica adquirié interés en el ambito
de la investigacion. Y a partir de ese momento numerosos estudios pusieron de
manifiesto una serie de consecuencias negativas asociadas al incumplimiento
de las prescripciones médicas; incremento de complicaciones y mortalidad,
aumento de la probabilidad de cometer errores en el diagndstico y el
tratamiento, crecimiento del coste sanitario y desarrollo problemas en la
relacion médico-paciente por la frustracion experimentada en los profesionales
de salud. Todo ello, hace necesario adoptar estrategias destinadas a prevenir o
disminuir la falta de adherencia. ©%°"

En el caso de la Diabetes, la adhesion terapéutica constituye un problema de
salud no solo por el numero de conductas a evaluarse (ingesta alimenticia,
ejercicio, peso, cumplimiento de la medicacién y las visitas médicas), sino por
las dimensiones indicadoras de adhesion que representan cada una de ellas
como frecuencia, duracion, dosis y regularidad. Por lo que, cuando se busca
evaluar adherencia terapéutica en diabetes inmediatamente se piensa en
varios puntos que pueden estar interviniendo en el cumplimiento como el apoyo
familiar, la comunidad a la que el paciente pertenece, el ejercicio fisico que este
realiza o que puede realizar, aunado al control médico que recibe y la higiene y
autocuidado que el paciente da a su cuerpo asi como la disciplina de mantener
un régimen dietético. """

Desde un punto de vista psicologico, las medidas higiénico dietéticas, el
ejercicio y la familia son tres variables valiosas en la revision de las condiciones
emocionales de apoyo y sostén del paciente. Sin embargo el estudio de la
relacion del comportamiento del paciente y los factores que aportan el sistema
de salud como el cuidado medico continuo (tratamiento farmacolégico), para
el adecuado control metabdlico y la prevencion de complicaciones, se ha
convertido en una linea de investigacion fecunda dentro del contexto del

estudio de adherencia. 7"
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En el caso de la diabetes los pacientes no solo requieren de cuidado meédico
continuo, sino también de una adecuada educacion para manejar su
enfermedad; de este modo es posible prevenir complicaciones agudas y
cronicas que finalmente se traducen en aumento de la calidad de vida. ©

Por lo que el evaluar las medidas higiénico dietéticas asi como el cuidado
médico continuo, son 2 variables valiosas para poder generar un panorama
sobre como los pacientes responden al tratamiento indicado para lograr un

control metabdlico.
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12. CONCLUSION

En el caso de la diabetes, como en otras enfermedades crdnicas, el utilizar
estrategias psicoldgicas, incrementan el impacto terapéutico sobre los
pacientes. Dentro de estos factores, el lograr una adecuada adherencia
terapéutica constituye uno de los logros mas importantes para obtener un

adecuado mantenimiento de la salud. ®®

Ya que aspectos como la sintomatologia sub clinica de la DM y la
desinformacion por parte del paciente han sido propuestos como factores
precipitantes de crisis mayores de salud. Pues este caracteristico desarrollo
silente de la enfermedad, dificulta el reconocimiento de los sintomas por parte
del paciente y una vez que estos aparecen de manera franca, no se les da la
suficiente importancia como para acudir al médico; derivando en
complicaciones de salud previas a la atencién y al diagnostico, lo cual a
posterior empeora el curso de la enfermedad y el prondstico, aumentando el

riesgo de muerte. 7%

Del total de los aspectos evaluados en el tratamiento de la diabetes, los
factores conductuales del paciente ocupan menos del 50% de la importancia en
el tratamiento; sin embargo recientemente se ha estimado que su descuido

puede conducir a complicaciones mayores y muerte en ese mismo 50% o mas.
(18, 20)

Por lo cual, el disponer de un instrumento que evaluara la adherencia
terapéutica en pacientes con DM es de gran ayuda para conocer cual es el

grado de apego real para el control metabdlico de estos.

Una vez analizadas las pruebas de especificidad y sensibilidad a dicho
cuestionario ha sido posible demostrar que es una herramienta sencilla de
aplicar, rapida, entendible y aceptada por los pacientes, lo cual permite no solo
realizar un prondstico en aquellos con desapego terapéutico; sino que también
puede ayudarnos a mejorar el prondstico de aquellos con un deficiente control,
mediante el reforzamiento de actividades preventivas enfocadas a lograr un

adecuado apego terapéutico en dichos pacientes. Ya que “la educacion en el
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paciente es primordial para los cambios en el estilo de vida”, lo cual

conlleva a un adecuado control metabdlico.

En conclusion el cuestionario anteriormente disefiado es una propuesta valiosa
para poder hacer un prondstico mas certero, asi como una herramienta que
contribuya a orientar al médico sobre el apego terapéutico que presentan sus
pacientes con DM y en base a lo anterior poner mas cuidado en ellos,
enfatizando en la informacion que se les brinda, su comprension adecuada y la

educaciéon que estos grupos recibiran.
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13. PERSPECTIVAS

Esperamos que el calculo y ajuste de las preguntas por seccion podamos
conservar y/o mejorar los valores a suficiencia de S y E; asi como aumentar los

valores con resultados bajos.
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Anexo 1:

Cuestionario para Evaluacion de Adherencia en DM2

Instrucciones Generales: Marque con una X dentro del paréntesis, el item correspondiente a su
condicion actual.

No de expediente: Iniciales:

Sexo: ( ) Mujer ( )Hombre Edad:

Nivel educativo (Por favor marque con una X el ultimo grado alcanzado, ya sea concluido o no):
() Analfabeta () Alfabeta

Si es alfabeta indique el grado de escolaridad completo que posee:
Indique su ocupacion:

Estado civil:
( )Solter@ ( )Casad@ ( )Viud@ ( )Divorciad@ ( )Separad@ ( )Union Libre

Seccion I. Cuidado Médico Continuo
la. Conocimientos del paciente sobre el manejo farmacoldgico de su enfermedad:

1.1. ;Sigo las indicaciones médicas (ajuste de medicamentos); aun cuando me siento bien con mi
tratamiento actual?
() Si () No

1.2. ;Pregunto a mi médico todas mis dudas sobre mi tratamiento su funcion y mi estado de salud?
() Si () No

1.3. Usted: jtoma o se administra los hipoglucemiantes o la insulina segun sea el caso, tal como se la
indica su médico tratante?
() Si () No

Ib. Prescripcidon Farmacoldgica adecuada para cada paciente

1.1 Requiri6 ajuste farmacologico completo en las ultimas semanas ( ) 1 pto.
1.2 Requiri6 ajuste farmacoldgico parcial en las ultimas semanas () 1 pto.
1.3 No ha requerido ajuste farmacoldgico por adecuado control () 3 ptos.

Ic. Asistencia a consultas periddicas en los ultimos 3 meses

1.1 No asiste a consultas () 1pto.
1.2 Asistencia a la mitad de consultas () 1pto.
()

1.3 Asistencia a todas sus consultas 3 ptos.

Id. Acceso a los medicamentos en los ultimos 3 meses

1.1 Sin acceso () 1pto.
1.2 Recibo esquema incompleto () 1 pto.

1.3 Recibo esquema completo () 3 ptos.

le. Tomas o aplicaciones completas del farmaco y cumplimiento de los horarios indicados*

- La cantidad farmacoldgica administrada por el paciente y los horarios de administracion:
1.1 Coincide con la indicacién del expediente () 10 ptos.

1.2 Parcialmente coincide () 7 ptos.



1.3 No coincide con la indicacion () 3 ptos.

If. Exdmenes de laboratorio para control periddicos en los Ultimos 3 meses

1.1 No asiste () 1pto
1.2 Asistencia a la mitad de las citas () 1 pto
()

1.3 Asistencia a todas sus citas 3 ptos.

Seccioén 2. Medidas Higiénico Dietéticas
2.a Cuidado ponderal

2.1 Obeso () 1pto
2.2 Sobrepeso ()2 ptos.
2.3 Peso normal segun IMC () 5 ptos.

2.b Régimen dietético indicado y aplicado

2.1 Equilibro mi dieta cuando consumo mas de un grupo alimenticio () Si
2.2 Tengo horarios fijos para mis alimentos y realizo colaciones indicadas ( ) Si

2.3 Consumo abundantes harinas, azucares y alimentos fritos () Si
2.c Actividad fisica permitida (30 minutos diarios) en los ultimos 3 meses

2.1 Realizo actividad fisica una vez por semanaomenos ( ) 1 pto
2.2 Realizo actividad fisica mas de 2 veces por semana. ( ) 2 ptos

2.3 Realizo actividad fisica 3 veces por semana o mas. () 5ptos.

2.d Habitos nocivos para el control de la DM

2.1 Fumo () Si
2.2 Agrego sal a mis alimentos antes de probarlos () Si

2.3 Utilizo alimentos y edulcolorantes que contienen azlcares de dieta () Si
2.e Participacion en grupos de apoyo en los Ultimos 3 meses

2.1 Participo en actividades y charlas educativas que organiza mi clinica sobre la DM
() Si () No
2.2 Acudo a los grupos de Ayuda Mutua () Si () No

() No

(
(

) No
) No

2.3 Lo que aprendo sobre el cuidado de la DM lo comparto en mi comunidad y con mi familia

() Si () No

2.f Conocimientos sobre como cuidar mi cuerpo con diabetes

2.1 Estoy al pendiente de los cambios que sufre mi cuerpo y acudo a mi médico ( ) Si

2.2 Adecuado cuidado de pies y ufias, uso de calzado adecuado ()

Si

( ) No
() No

55

2.3 Evito periodos prolongados de ayuno o llevo conmigo un lunch en caso de que necesite estar un

tiempo en ayuno. ()

Puntaje Seccion 1: Puntaje Seccién 2:

Si

() No

Puntaje final:

HbA1c:
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Anexo 2:
Analisis grafica de pacientes controlados y descontrolados.

Grafico1: Distribucion de poblacion de pacientes controlados y descontrolados por
sexo

Distribucion por sexo

Numero de pacientes

Hombres Mujeres Hombres Mujeres

Controlados Descontrolados

Categoria

Grafico2: Poblaciéon total de pacientes a los que se aplicod el cuestionario; de azul
aquellos pacientes aprobados y en rojo aquellos que no aprobaron el cuestionario.

Cuestionario por secciones pacientes con HbA1c < 6.9%

80
70
60 1
50
40
30
20 A
10 1

Numero de pacientes

Aprobados Reprobados Aprobados
Seccion 1 Seccion 2
B Series1 72 3 19 56

Reprobados
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Grafico 3: Poblacion total de pacientes Descontrolados a los que se aplico el
cuestionario; de azul aquellos pacientes aprobados y en rojo aquellos que no
aprobaron el cuestionario.

Numero de pacientes

Cuestionario por secciones con HbA1c > 7.0%

Aprobados

Reprobados
Seccién 1

Aprobados
Seccion 2

Reprobados

O Series1

49

26

10

65

Grafico 4: Poblacion total de pacientes Controlados a los que se aplicod el

cuestionario; de azul aquellos pacientes aprobados y en rojo aquellos que no
aprobaron el cuestionario.

Numero de Pacientes

Cuestionario total

Aprobados

Reprobados
Controlados

Aprobados
Descontrolados

Reprobados

OSeries1

55

20

22

53
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Grafico 5: Valores de Hemoglobina glucosilada obtenidos en la poblacién a la que se
aplicé el cuestionario; de tonalidades azul se observan pacientes con HbA1c < a 6.9%;
en tonos rojos se observan pacientes con HbA1c =2 7.0%.

Valores de Hemoglobina Glucosilada

40
35
30
25
20
15
10

Numero de pacientes

5.0% a <5.9% 6.0% a 7.0%a 8.0%a 9.0%a 10%a
55% =7  65% 7.9% 8.9% 9.9% 10.9%

Controlados Descontrolados
Series1 2 7 9 36 21 20 21 17 6 1

<£4.9% £6.9% 211%

Valor por porcentaje HbA1c
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Anexo 3:

DECLARACION DE HELSINKI

Asociacion Médica Mundial (AMM) / Recomendaciones para orientar a los médicos en la
investigacion biomédica con sujetos humanos adoptada por: 18.2 Asamblea general de la
Asociacion Médica Mundial (Helsinki, Finlandia), en junio de 1964

A. INTRODUCCION

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una propuesta de principios éticos
que sirvan para orientar a los médicos y a ofras personas que realizan investigacién médica en seres humanos. La
investigacion médica en seres humanos incluye la investigacién de material humano o de datos identificables.

2. Es deber del médico promover y velar por la salud de las personas. Los conocimientos y la conciencia del médico
han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial obliga al médico a seguir la férmula "Ante todo por la
salud de mi paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que «el médico debe actuar solamente en el
interés del paciente al proporcionar atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar la condicion mental y
fisica del paciente».

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacién, la cual, en ultimo término, tiene que recurrir muchas veces
a la experimentacioén en seres humanos.

5. En investigacién médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de los seres humanos debe
prevalecer sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

6. El propésito principal de la investigacién médica en seres humanos es mejorar los procedimientos preventivos,
diagnésticos y terapéuticos, asi como comprender la etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso los mejores
métodos preventivos, diagnésticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través de la
investigacion para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la actual practica de la medicina y de la investigacién médica, la mayoria de los procedimientos preventivos,
diagnésticos y terapéuticos implican algunos riesgos y costes.

8. La investigacién médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el respeto a todos los seres
humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion
son vulnerables y necesitan proteccion especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen
desventajas econdmicas y médicas. También se debe prestar atencién especial a los que no pueden otorgar o
rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a los que no se
beneficiardn personalmente con la investigacion y a aquéllos sometidos a investigacion combinada con su atencion
médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la investigacién en seres humanos
€en sus propios paises, al igual que los requisitos internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito
ético, legal o juridico disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para los seres humanos establecida en
esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

10. En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad y la dignidad del ser
humano.

11. La investigacion médica en seres humanos debe realizarse de acuerdo con los principios cientificos
generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, o en otras
fuentes de informacion pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en
animales, cuando sea oportuno.

12. Durante la investigacion hay prestar atencién adecuada a los factores que puedan perjudicar el medio ambiente,
y debe respetarse el bienestar de los animales empleados en los experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe formularse claramente en
un protocolo experimental. Este protocolo debe enviarse, para consideracién, comentario, consejo, y cuando sea
oportuno, aprobacion, a un comité de evaluacion ética especialmente designado, que debe ser independiente del
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investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobreentiende que ese comité
independiente debe actuar con arreglo a las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacion experimental. EI comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El
investigador también debe presentar al comité, para que la revise, la informacién sobre financiacién, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso,
y debe indicar expresamente que se han observado los principios enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo por personas cientificamente
cualificadas y bajo la supervisién de un médico clinicamente competente. La responsabilidad de los seres humanos
debe recaer siempre en una persona con capacitacion médica, y nunca en los participantes en la investigacion,
aunque hayan otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe estar precedido por una cuidadosa comparacion
de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el individuo o para otros. Esto no impide la participacion
de voluntarios sanos en la investigacién médica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el
publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacién en seres humanos a menos de que
estén seguros de que los riesgos inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente
de manera satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si observan que los riesgos que implican son
mayores que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados positivos 0 beneficiosos.

18. La investigacion médica en seres humanos so6lo debe realizarse cuando la importancia de su objetivo supera al
riesgo inherente y a los costes para el individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres humanos son
voluntarios sanos.

19. La investigacion médica sélo esta justificada si existen posibilidades razonables de que la poblacion que es
objeto de la investigacion, podra beneficiarse de sus resultados.

20. Las personas objeto del proyecto de investigacion deben ser participantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger su integridad. Deben
tomarse toda clase de precauciones para respetar la intimidad de la persona y la confidencialidad de la informacion
del paciente y para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad.

22. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir informacion adecuada acerca de
los objetivos, métodos, fuentes de financiacién, posible conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona
debe ser informada del derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion,
el médico debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para obtenerlo debe ser documentado
formalmente ante testigos.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico debe poner especial cuidado
cuando el individuo esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En un caso
asi, el consentimiento informado debe ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la
investigacion y que nada tenga que ver con aquella relacién.

24. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los resultados de su investigacion, el
médico esta obligado a mantener la exactitud de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados
negativos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicién del publico. En la publicacion se debe
citar la fuente de financiacion, afiliaciones institucionales y cualquier posible conflicto de Intereses.
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