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SUBVENCION

Con el fin de conocer la calidad e idoneidad del estudio de tesis doctoral
“Evaluacion de la adherencia terapéutica por medio de la validacion del cuestionario
MMAS-8 y la satisfaccion al tratamiento en la diabetes mellitus tipo 2 en poblacion
espafiola”, se solicitd una subvencion de Ayuda a la Investigacion 2020 al Instituto
Alicantino de Cultura Juan Gil-Albert (Diputacion de Alicante, octubre 2020)
correspondiente convocatoria publicada en el BOP de Alicante n°93 (19/05/2020) por la
que se convocaban subvenciones para la realizacion de proyectos de investigacion
(Anexo 2).
http://www.iacjuangilalbert.com/wp-content/uploads/2020/10/Resoluci%C3%B3n.pdf

Ademas, tras la realizacion de la presente Tesis Doctoral que ha servido como
disefio preliminar para solicitar una Subvencién de Proyectos de Investigacion en Salud
publicada por el Instituto de Salud Carlos 111 y Ministerio de Ciencia, Innovacion y
Universidades-Union Europea y que ha sido concedida para el proyecto titulado
“Disefio y validacion de un nuevo cuestionario con perspectiva de género para medir la
adherencia terapéutica en pacientes cronicos”. N° Expediente: P120/01304. (Anexo 3)
https://firmadoc.isciii.es/firmadoccontroller?action=download&id=30/07/2020-
fd8e45d5c0
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1. Lista de abreviaturas
(ADA): American Diabetes Association
(CCAA): Comunidades autbnomas
(CCM): Chronic care model
(CEIC): Comité de Etica de Investigacion Clinica
(CCI): Coeficiente correlacion intraclase
(CRD): Cuaderno de recogida de datos
(CS): Centro de salud
(CT): Colesterol total
(cHDL): Colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad
(cLDL): Colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad
(DDP-4): Enzima dipeptidilpeptidasa-4
(DM): Diabetes mellitus
(DM2): Diabetes mellitus tipo 2
(DMA): Adherencia a la medicacién diaria
(DTSQ): Cuestionario de satisfaccion al tratamiento antidiabético
(EEUU): Estados Unidos
(FC): Frecuencia cardiaca
(GIP): Péptido insulinotropico dependiente de glucosa
(GLP-1): Péptido 1 similar al glucagon
(HbAlc): Hemoglobina glicosilada
(HTA): Hipertension arterial
(HU): Hospital universitario
(1C): Intervalo de confianza

(IMC): indice de masa corporal
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(ISFAS): Instituto Social de las Fuerzas Armadas
(MMAS-8): Morisky Medication Adherence Scale 8-items
(MPR): Tasa de posesion de medicacion

(MUFACE): Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado
(MUGEJU): Mutualidad General Judicial.

(OMS): Organizacion Mundial de la Salud

(OR): Odds ratio

(PAFI): Programa de atencién farmacéutica integrada
(PAS): Presion arterial sistdlica

(PAD): Presion arterial diastolica

(PC): Cumplimiento terapéutico

(PGEU): Agrupacién Farmacéutica de Europa

(PRM): Problemas relacionados con medicamentos
(RNM): Resultados negativos asociados a la medicacion
(RP): Persistencia a la reposicién

(SGLT-2): Cotransportador sodio-glucosa tipo 2

(SNS): Sistema Nacional de Salud
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2. Resumen

Objetivos: validar una version traducida y adaptada culturalmente de la Escala de
Adherencia a la Medicacion Morisky para su uso en la poblacion espafiola, y examinar
las propiedades psicométricas de esta escala en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en
Espafia. Ademas, evaluar la adherencia y satisfaccion al tratamiento antidiabético y su

asociacion con variables sociodemograficas, analiticas y clinicas.

Material y métodos: disefio observacional, descriptivo, transversal y de validacién de
cuestionario. Se incluyeron 232 pacientes diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2
mayores de 18 afios y al menos 1 afio en tratamiento antidiabético que acudian al
Servicio de Endocrinologia del Hospital Universitario de San Juan (Alicante). Se
utilizaron la versiéon traducida y adaptada de la escala MMAS-8 de Morisky, el
cuestionario DTSQ de satisfaccion al tratamiento y un cuaderno de recogida de datos

que incluyeron datos sociodemograficos, analiticos y clinicos.

Resultados: 232 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion. El coeficiente a de
Cronbach era 0.40 (95% C1 0.28-0.52). El analisis exploratorio mostré tres componentes
principales. El coeficiente de correlacion intraclase era 0.718 (95% CI 0.564-0.823). Se
encontrd asociacion (p<0,05) entre la adherencia terapéutica y los efectos secundarios a
la medicacion, edad, numero de comprimidos al dia, colesterol HDL, IMC, HbAlc,
albimina-creatinina y triglicéridos. En cuanto a la satisfaccion al tratamiento se
relacion6 con las hipoglucemias, baja y media adherencia, HbAlc, comorbilidades y via
de administracion inyectable.

Conclusiones: la version adaptada de la escala de adherencia terapéutica de Morisky
mostré una consistencia interna baja, el analisis factorial exploratorio identific tres
dimensiones y la fiabilidad test-retes fue aceptable. Las propiedades psicométricas
sugieren que el MMAS-8 no son adecuadas para medir la adherencia a la medicacion en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Por otro lado, se encontrd asociacion significativa
entre la adherencia terapéutica y variables cualitativas y cuantitativas, del mismo modo
que se observd asociacion entre diferentes variables y la satisfaccion al tratamiento

antidiabético.

Palabras clave: diabetes, adherencia terapéutica, MMAS-8, satisfaccion al tratamiento.
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Abstract

Objectives: to validate a translated and culturally adapted version of the Morisky
Medication Adherence Scale for use in the Spanish population, and to examine the
psychometric properties of this scale in patients with type 2 diabetes mellitus in Spain.
In addition, to evaluate adherence to and satisfaction with antidiabetic treatment and its

association with socio-demographic, analytical and clinical variables.

Material and methods: observational, descriptive, transversal and questionnaire
validation design. We included 232 patients diagnosed with type 2 diabetes mellitus
over 18 years of age and at least 1 year of antidiabetic treatment who attended the
Endocrinology Service of the San Juan University Hospital (Alicante). The translated
and adapted version of the Morisky MMAS-8 scale, the DTSQ treatment satisfaction
questionnaire and a data collection notebook including socio-demographic, analytical

and clinical data were used.

Results: 232 patients met the inclusion criteria. The Cronbach coefficient a was 0.40
(95% CI 0.28- 0.52). Exploratory analysis showed three main components. The
intraclass correlation coefficient was 0.718 (95% CI 0.564-0.823). An association
(p<0.05) was found between therapeutic adherence and side effects of medication, age,
number of tablets per day, HDL cholesterol, BMI, HbAlc, albumin-creatinine and
triglycerides. Treatment satisfaction was related to hypoglycemia, low and medium

adherence, HbA1c, comorbidities and route of injection.

Conclusions: the adapted version of Morisky's therapeutic adherence scale showed low
internal consistency, exploratory factor analysis identified three dimensions and test-
retest reliability was acceptable. Psychometric properties suggest that MMAS-8 is not
suitable for measuring adherence to medication in patients with type 2 diabetes
mellitus. On the other hand, a significant association was found between adherence to
medication and qualitative and quantitative variables, in the same way that an
association between different variables and satisfaction with antidiabetic treatment was

observed.

Keywords: diabetes, therapeutic ahderence, MMAS-8, treatment satisfaction
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3. Introduccién
1. Introduccién y Antecedentes

1.1. El profesional farmacéutico

La figura del farmacéutico ha ido evolucionando a lo largo de los tiempos, desde
que surgid la farmacia como ciencia en la Edad Media, hasta mitad del siglo XX, el
farmacéutico se dedicaba a la conservacién, elaboracion y dispensacion de sustancias
medicinales. Pero a partir de mediados del siglo pasado esta tarea queda relegada en
manos de pocos farmacéuticos dedicados al ambito de la industria, centrandose en la
sintesis e investigacion de nuevos medicamentos. Por otro lado, el resto de

farmacéuticos han centrado su labor en la atencion en el paciente y medicamento®.

Esta nueva labor asistencial por parte del farmacéutico, es conocida como el
Unico experto en el medicamento con capacidad de tomar decisiones adecuadas sobre la
salud del paciente y a la vez, con competencias para integrarse en equipos
multidisciplinares con otros profesionales sanitarios®®@. Dicha labor del farmacéutico
en el siglo XXI se orienta en conseguir que el paciente goce de buena salud a través de
los medicamentos®.
Este profesional sanitario es el mas accesible a la poblacidn, gracias al gran numero de
oficinas de farmacia, por los horarios de atencion y porque el publico no necesita cita

previa para ser atendido.

A lo largo de los tiempos, la labor asistencial de las oficinas de farmacia ha ido
evolucionando hasta nuestros dias, diferenciandose el modelo europeo que es de tipo

regulado y de EEUU que es un sistema no regulado®.

1.2. Sistemas sanitarios

1.2.1. Sistema sanitario americano

La organizacion sanitaria estadounidense en general se caracteriza por tener una
sanidad de tipo privado. En la actualidad existen dos tipos de programas que son:
Medicaid y Medicare.
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El sistema Medicaid, es un programa que proporciona cobertura médica a
personas con bajos ingresos, familias, nifios, ancianos y a personas con discapacidad.
Cada estado tiene sus propios requisitos acerca de las personas que pueden optar a dicho
programa, asi como a las prestaciones cubiertas. En determinadas ocasiones un usuario
puede beneficiarse de ambos programas. Este programa es financiado por el gobierno
federal y por los gobiernos de cada estado. El presupuesto por parte del gobierno federal
no es constante en todos los estados y se basa en los ingresos per cépita de los

ciudadanos de cada uno de los estados®.

Por otro lado, el programa federal Medicare que da cobertura de seguridad social
administrado por el gobierno de los Estados Unidos. Es un seguro de salud que provee
atencion médica a personas mayores de 65 afios 0 mas, jovenes con discapacidades
debido a graves problemas de salud como cancer, insuficiencia renal, etc. La estructura
de este sistema estd compuesto por cuatro partes: seguro de hospital, seguro médico,
Medicare Advantage y cobertura de recetas médicas. Dicho programa sanitario es
financiado por medio de los impuestos de las néminas de los trabajadores y
empresarios, por las primas mensuales deducidas de los cheques de seguro social. Por
todo ello, la financiacion de este programa se lleva a cabo por medio del Gobierno

Federal®9,

1.2.2. Sistemas sanitarios europeos

Aunque los modelos hoy en dia no son puros y cada pais tiene variaciones
especificas, podemos hablar de que originalmente se desarrollaron dos modelos en

Europa:

Los sistemas sanitarios europeos han ido evolucionando a lo largo del tiempo.
Actualmente se diferencian dos modelos prototipo que dan lugar a la estructura de los
sistemas sanitarios publicos europeos: el sistema de seguros sociales (modelo Bismark
continental o profesional) y el sistema de tipo servicio nacional de salud (modelo
Beveridge, atlantico o universal). Se diferencian sobre todo en la forma de financiacion,

en la cobertura y en la organizacion de los recursos sanitarios.
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El modelo Bismarck (estadista y politico aleméan) surge en 1883 en Alemania.
Este modelo es seguido por: Alemania, Francia, Bélgica, Luxemburgo, Suiza, Austria y
Grecia entre otros paises. El sistema de seguros sociales esta financiado por cuotas de
caracter obligatorio (mutuas no gubernamentales) que aportan los empresarios y los
trabajadores afiliados("®). El estado no se encarga de la gestion sanitaria, la cobertura
sanitaria es solo para los trabajadores, los trabajadores sanitarios son autdbnomos, se
abona por cada acto, la puerta de entrada al sistema no es necesariamente por atencion
primaria por lo que la planificacion de los recursos no es posible, las listas de espera son
minimas y aunque el gasto sanitario es mayor, la satisfaccion de los usuarios es también
superior porque las listas de espera minimas. Existen pagos complementarios, entre

ellos el hospitalario y el farmacéutico y no ofrece proteccion universal.

Por otra parte, el modelo sanitario Beveridge (economista y politico britanico)
basado en el Sistema Nacional de Salud tiene su origen en el afio 1942 en Gran Bretafa.
Este sistema predomina en otros paises de Europa como: Gran Bretafia, Italia, Portugal,
Suecia, Espafia, Dinamarca, Finlandia e Irlanda. Este tipo de sistema universal, surge
con el objetivo de cubrir las necesidades sanitarias de todos los habitantes, por medio de
la financiacion de los impuestos de cada pais, se mantiene con los presupuestos

generales del estado y minimamente por las cuotas de empresarios y trabajadores®.

Este sistema se estructura en un modelo territorial donde cada territorio
configura un area de salud que atiende a un nimero determinado de poblacion y se
estructura en dos niveles de asistencia, el primer nivel conformado por la atencion
primaria que garantiza y aproxima los servicios de salud a la poblacion®®y el segundo
nivel la atencién especializada, compuesta por especialidades médicas y servicios
hospitalarios. La gestion es publica al igual que los empleados sanitarios, no se abona
por acto pero hay copago farmacéutico, la puerta de entrada al sistema es por atencién
primaria por lo que se pueden planificarlos recursos, las listas de espera son también

mayores Y el nivel de satisfaccion de los usuarios es muy variable.
La asistencia farmaceutica constituye un pilar muy importante en el sistema

sanitario independientemente del modelo en el que esté inmerso y del nivel en el que se

produzca la atencion al paciente.
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En cuanto a la labor asistencial del farmacéutico, en el afio 2012 nace la
Agrupacion Farmacéutica de Europa (PGEU) la cual presentd el Libro Blanco de la
Farmacia Comunitaria Europea®, en él se recoge el acuerdo por parte de los
farmacéuticos de la Unidn Europea para desarrollar un marco profesional comun. Su
finalidad es la de ofrecer la mejor asistencia sanitaria a los pacientes, colaborar en la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios y hacer frente a nuevos retos sanitarios.
Ademas, el documento recoge cuatro areas de actuacion a realizar por parte del
farmacéutico: la salud publica, la calidad y eficiencia del sistema de salud, la seguridad

y el acceso de los medicamentos y la optimizacion de los resultados en salud.

Por otro lado, destaca la labor asistencial de la farmacia comunitaria al ser el
primer y Gltimo lugar de interaccion entre el paciente y el profesional sanitario. Por ello,
el farmacéutico comunitario se responsabiliza y toma conciencia de que presenta un
papel activo y fundamental dentro del equipo sanitario, favoreciendo el desarrollo de
estrategias de gestion de medicamentos a nivel nacional y proporcionando servicios
asistenciales a los pacientes. Asimismo, diversos estudios evidencian la labor asistencial
del farmacéutico en la mejora de la adherencia terapéutica en pacientes polimedicados y

uso racional de los medicamentos®213),

1.2.3. Sistema sanitario espaiiol

El Sistema Nacional de Salud (SNS) es, por lo tanto, el conjunto coordinado de
los Servicios de Salud de la Administracion del Estado y los Servicios de Salud de las
Comunidades Autonomas (CC.AA.) que integra todas las funciones y prestaciones
sanitarias que, de acuerdo con la ley, son responsabilidad de los poderes publicos. En el
SNS cada comunidad autonoma tiene potestad para organizar su territorio y sus recursos
sanitarios. Territorialmente se estructura en areas o departamentos de salud y en zonas
basicas de salud. Asimismo, estd organizado en dos niveles asistenciales: atencion
especializada (hospitales y centros de especialidades) y atencion primaria (centros de
salud y oficinas de farmacia). La mayoria de los pacientes son atendidos en el primer
nivel de atencion y posteriormente reciben seguimiento a través de los equipos de
atencion primaria y de las oficinas de farmacia. En caso de pacientes institucionalizados

el seguimiento se lleva a cabo en los centros sociosanitarios®®.
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La atencidn sanitaria especializada presenta un mayor grado de especializacion y
tecnificacion, en este nivel trabaja un gran nimero de profesionales sanitarios®®. Los
profesionales sanitarios aportan un gran esfuerzo en el diagnostico y restauracion de la
salud de los pacientes, mediante pruebas diagndsticas complejas, intervenciones
quirargicas, etc. La farmacia hospitalaria esta incluida dentro de la atencion

especializada®®19),

En nuestro sistema sanitario es de destacar la singularidad del régimen de
asistencia sanitaria de las personas titulares o beneficiarias de los regimenes especiales
gestionados por: MUFACE (Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado),
MUGEJU (Mutualidad General Judicial) e ISFAS (Instituto Social de las Fuerzas

Armadas) que siguen manteniendo su régimen juridico especifico®®).,

La atencién primaria se ocupa de aproximar los servicios sanitarios basicos a la
zona de residencia de la poblacién. Dicha labor asistencial se desarrolla principalmente
en los centros de salud, donde trabajan los profesionales sanitarios de atencion primaria.
La proximidad de estos centros hace que los profesionales sanitarios puedan desarrollar
labores asistenciales, de promocién de la salud y de prevencién de enfermedades.

Dentro de este nivel se incluyen las oficinas de farmacia®”.

El modelo farmacéutico espafiol se caracteriza por su accesibilidad a la
poblacion. Las funciones que ejercen son la adquisicion, custodia, conservacion y
dispensacion de medicamentos, productos sanitarios y de parafarmacia. Por
consiguiente, el farmacéutico ha ido desarrollando nuevas funciones dirigidas a
educacion sanitaria para mejorar las enfermedades y aumentar la adherencia, ademas de

prevenir y promocionar habitos saludables.

La labor del farmacéutico en los diferentes &mbitos de del sistema sanitario
espafol, se define como un agente sanitario con criterios sobre atencion farmacéutica y
con capacidad para actuar como vehiculo de comunicacion con el resto de profesionales

sanitarios con la finalidad de mejorar la salud y calidad de vida de la poblacion®+1517),
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2. Atencion farmaceutica
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2. Atencién Farmacéutica

El concepto de Atencion Farmacéutica hace referencia a la préactica profesional
en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas

con los medicamentos.

Esta denominacion tiene su origen en el término Pharmaceutical Care, traducido
en su dia como Atencion Farmacéutica. Dicho término fue acufiado en 1975 por Mikeal,
como “El cuidado que los pacientes necesitan y reciben para asegurar la seguridad y el

uso racional de los medicamentos”.

En 1990 en respuesta a la inminente necesidad de resolver la morbi-mortalidad
relacionada con medicamentos, Hepler y Strand®® desarrollaron el concepto de
“Pharmaceutical care”, entendido como la provision responsable de la farmacoterapia

con el objetivo de obtener una mejora en la calidad de vida de los pacientes.

Introducido este concepto surge la necesidad de un cambio en el desarrollo
profesional del farmacéutico puesto que debe centrarse en el paciente ya que la
importancia recae en el enfermo y no en la medicacion. En consecuencia, se definieron
los dos requisitos que se deben de cumplir para denominar atencion farmacéutica, que
son: que el farmacéutico se comprometa a una asistencia continuada obteniendo
resultados que mejoren la calidad de vida del paciente y que el farmacéutico desarrolle

actividades enfocadas en la salud y enfermedad de los pacientes.

Con el transcurso del tiempo, Hepler y Strand®® definen dos formas de atencion
farmacéutica al seguir caminos diferentes. El primer autor y colaboradores definen una
atencion farmacéutica concreta orientada a los pacientes que padecen enfermedades
cronicas. Por otro lado, Strand y sus colaboradores declararon que deberia de realizarse
de forma global, a todos los pacientes, en todas las patologias y tratamientos

farmacolégicos asociados%29),

En 1993 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) acepta la idea de la
atencion farmacéutica, destacando la importancia que tiene en la mejora de la calidad de

vida de las personas®@V.
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En Espafia, la atencion farmacéutica es entendida como la participacion activa
del farmacéutico en cooperacion con los pacientes y demés profesionales sanitarios, con
el fin de obtener resultados que mejoren la calidad de vida del paciente, ademas, de la
participacion del farmacéutico en actividades de prevencion de enfermedades y mejora
en la salud de los pacientes. La adopcion de esta filosofia de practica estuvo
determinada por el Documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica emitido por

el Ministerio de Sanidad y Consumo en 20012,

En 2004, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos conformd
un grupo de trabajo denominado Foro de Atencién Farmacéutica® constituido por
representantes de distintas instituciones de todos los ambitos de interés relacionados con
la Atencion Farmacéutica. El proposito principal de este trabajo era la generalizacion de
los Servicios Profesionales Farmacéuticos en el &mbito de la Atencion Farmaceutica en

Espafia de forma homogénea y consensuada.

La elaboracion del Plan Estratégico de Politica Farmacéutica en 2004%4 y la
aprobacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio®), de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, sustituida por el Real Decreto 1/2015, de 24 de
julio®), supusieron un marco estratégico de referencia a las politicas de uso racional de
los medicamentos incluyendo la adecuacion de la normativa espafiola a las directivas
comunitarias. Asimismo, incorporaron como novedad un enfoque que pretendia superar
una de las carencias habituales de este tipo de politicas que tradicionalmente dejaban de
lado al paciente y su conducta con los medicamentos, cuando es en estos aspectos en los
que se fundamenta una parte relevante de los problemas de salud derivados de un uso

inadecuado de los medicamentos.

Cabe resaltar que en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio®®, se
expone que el trabajo que los farmacéuticos y otros profesionales sanitarios realizan en
los procedimientos de Atencion Farmacéutica, tiene una importancia esencial ya que
asegura la accesibilidad al medicamento ofreciendo, en coordinacion con el médico,
consejo sanitario, seguimiento farmaco-terapéutico y apoyo profesional a los pacientes.
En este Real Decreto®® se recogia que debe establecerse un sistema para el seguimiento

de los tratamientos a los pacientes, el cual se realizaria como parte de los

32



procedimientos de Atencidn Farmacéutica, contribuyendo a asegurar la efectividad y
seguridad de los medicamentos.

En el documento Consenso? se especifican las actividades que realiza el
farmacéutico en la atencion farmacéutica. Para que podamos hablar de dicho concepto
se tienen que dar dos condiciones: que exista un paciente que necesite medicamentos y
que a la vez haya un farmaceutico con él. Dentro de la atencidn farmacéutica se pueden
diferenciar diferentes acciones como: prevencion de la enfermedad, educacion sanitaria,
indicacion de medicamentos que no requieren prescripcion médica, seguimiento

farmacoterapéutico personalizado y farmacovigilancia.

La dispensacion, es la situacion en la que el sujeto solicita un medicamento
concreto a través de una prescripcion médica o sin ella en el caso que desee
automedicarse (de forma adecuada o0 no). La actuacion del farmacéutico va mas alla de
la mera entrega del medicamento, a través de esta accion debe discriminar la posible
existencia de problemas potenciales relacionados con el medicamento e instruir al

paciente en el uso adecuado del mismo®@?,

La indicacion o consulta es el servicio que se lleva a cabo cuando el paciente
consulta al farmacéutico sobre el posible tratamiento para un problema de salud
concreto, por medio de la pregunta “;Qué me da para....?”. En esta ocasion siempre
estard asociado a un sindrome o sintoma menor para los que la legislacién permite
dispensar un medicamento sin prescripcion médica o supondra la derivacion al médico

en caso necesario®?.

El seguimiento farmacoterapéutico es la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los

medicamentos.
La deteccion de los problemas relacionados con medicamentos (PRM) de forma

continuada, sistematizada y documentada en colaboracién con el paciente, permite la

prevencion y resolucion de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)©@7,
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Las buenas practicas de atencion farmacéutica deben realizarse por medio de
procedimientos consensuados y normalizados de trabajo, con la finalidad de la

identificacion, resolucion y prevencion de PRM en los pacientes®”:28:29),

Los farmacéuticos como especialistas del medicamento deben velar por el
cumplimiento de las pautas establecidas por el médico prescriptor del medicamento y
cooperard con €l en el seguimiento del tratamiento por medio de procedimientos
normalizados de trabajo para asegurar su eficacia y seguridad. Ademas, participaran en
actividades destinadas a la utilizacion racional de los medicamentos por medio de la

dispensacion informada al paciente.

2.1. Estado actual de la atencion farmacéutica

La utilizacion de los medicamentos por parte de los pacientes comporta un
riesgo que puede estar relacionado con los problemas de seguridad o falta de efectividad
de estos. Se ha podido observar que la mitad de los pacientes con enfermedades cronicas
no cumplen adecuadamente su tratamiento. Por otro lado, se ha evidenciado que el 30 %
de las visitas a urgencias son a consecuencia de un uso inadecuado del medicamento y

mas del 70% se hubiesen podido evitar®?.

Actualmente ademés de la garantia del acceso a los medicamentos, hoy es
necesario que exista un profesional que afronte que la farmacoterapia a veces falla, bien
por inefectividad o por inseguridad, y que la morbimortalidad relacionada con su uso es,
por su prevalencia, un auténtico problema de salud publica. Por tanto, la préactica
profesional del farmacéutico debe modificarse para dar respuesta a esta nueva necesidad

social.

El farmacéutico tiene que centrar su actividad en el binomio paciente y
medicamento. En la actualidad no es suficiente con la entrega correcta del medicamento
a los pacientes. Por este motivo el farmacéutico se debe responsabilizar de las
necesidades sociales mediante la “provision responsable” de los medicamentos a los
pacientes y el consiguiente “seguimiento” de los tratamientos farmacoldgicos durante el

periodo de utilizacién de los mismos.
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La Atencion Farmacéutica se debe de proporcionar por medio de una relacion
terapéutica. Esto supone considerar al paciente como una persona, al cual se le da la
posibilidad de decidir sobre su salud al proporcionarle conocimientos necesarios para

que pueda intervenir activamente en su enfermedad®V,

Actualmente se estdn desarrollando diferentes proyectos de atencion
farmacéutica entre los que podemos observar el programa conSIGUE®?, que consiste
en contribuir en el uso adecuado de los medicamentos, en la reduccion de
problemas/resultados negativos asociados a los mismos y en ayudar a obtener un
sistema de salud coste-efectivo por medio de la mejora de la calidad de vida de los

pacientes.

Mediante la colaboracion farmacéutico, médico y paciente se pudo observar una
mejora en los controles de los problemas de salud, reduccion del nimero de
medicamentos utilizados, aumento de la calidad de vida por medio de la identificacion,
prevencion y resolucion de problemas relacionados con los medicamentos y
contribucion de la sostenibilidad del sistema sanitario. Dicho estudio fue desarrollado en

farmacias de GuipUzcoa, Granada, Las Palmas, Tenerife, Murcia y Cadiz.

Por otro lado, en nuestro pais se desarrolld el Programa de Atencién
Farmacéutica Integrada (PAFI)*3 para pacientes cronicos en el que se propuso como
objetivo del estudio, la valoracion de un programa de atencion farmacéutica integrada
para la mejora de la evolucién clinica de los pacientes, la calidad de vida de los mismos
y la disminucion del uso de los recursos sanitarios. En el estudio participaron hospitales,
centros de atencion primaria y farmacias comunitarias. Se evidencié que el PAFI
permite la mejora de la calidad de vida de los pacientes. Por otro lado, se ha considerado
necesario la utilizacion de registros electronicos que permitan la comunicacion de los

datos del paciente entre los niveles asistenciales.
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2.2. Papel del nuevo modelo de cronicidad y Atencion Farmacéutica Hospitalaria

El envejecimiento de la poblacion estd asociado a una mayor prevalencia de
enfermedades cronicas. Esta situacion repercute en un mayor uso de los servicios
sanitarios y sociales que a su vez repercute en una mayor presion econdémica sobre los
propios sistemas de salud. Por todo ello, es necesario el planteamiento de un modelo de

atencion sanitaria enfocado a la prevencion y tratamiento de enfermedades cronicas®.

El grupo de edad que consulta con mayor frecuencia a su médico y el que
consume mayor cantidad de medicamentos es el de las personas de 65 afios y mas. Se
calcula que méas del 70% del gasto sanitario estd representado por pacientes con
enfermedades cronicas. A pesar de la importancia de abordar las enfermedades crdnicas,
nuestro sistema sanitario de salud, estd mayoritariamente orientado a atender pacientes

agudos®®),

El abordaje de patologias crénicas debe ir mas alla del modelo utilizado para las
patologias agudas. Para el tratamiento integral de las patologias cronicas se precisa que

los sistemas de salud se adapten al concepto de los cuidados de salud a largo plazo.

Wagner y col®® al observar que la atencion primaria atendia a una mayoria de
pacientes crénicos, en la década de los afios noventa desarrollaron el modelo de
atencion a pacientes cronicos (Chronic Care Model, CCM). En dicho modelo se plantea
la necesidad del marco multidisciplinar para enfocar iniciativas que mejoren la gestion
de enfermedades cronicas. La vision y finalidad del modelo es la participacion de los
pacientes informados y activos junto con un equipo de profesionales proactivo. Los
elementos clave en este modelo son: organizacion del sistema de atencion sanitaria,
relaciones con la comunidad, apoyo y soporte del autocuidado, disefio del sistema

asistencial, apoyos para la toma de decisiones y sistemas de informacion clinica®?.

Posteriormente, se desarrolla la atencién innovadora para las condiciones
cronicas, este nuevo marco reconoce que el entorno comprende a los pacientes y sus
familias, comunidades y organizaciones de atencion de salud. El entorno politico se

encarga de la legislacion, integracion de politicas, financiacion y asignacion de recursos
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humanos que permiten a las organizaciones sanitarias y a las comunidades ayudar a los

pacientes con condiciones cronicas y a sus familias®®).

La atencidn farmaceutica hospitalaria permite la implicacion del farmacéutico en
el tratamiento del paciente con el objetivo de mejorar la calidad de vida del usuario. Por
medio de la atencion farmaceéutica, el especialista del medicamento colabora junto a
otros profesionales sanitarios y con el mismo paciente en el disefio de un plan
terapéutico efectivo y seguro, en la identificacion, resolucion y prevencion de problemas
relacionados con los medicamentos. La implicacion del farmacéutico hospitalario en
actividades de atencion primaria, conlleva la integracion activa en el equipo asistencial

y coordinacion con otros niveles asistenciales®"-%),
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3. Enfermedades
cardiovasculares
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3. Enfermedades cardiovasculares

La mejora de las condiciones higiénico-dietéticas y de la atencion sanitaria junto
con la disminucién de la natalidad, mortalidad y cambios en el estilo de vida, han
favorecido una mayor supervivencia y un progresivo y rapido envejecimiento de las

poblaciones del mundo occidental.

El envejecimiento de la poblacion supone la existencia de numerosas personas
aquejadas de patologias crénicas que sufriran durante muchos afios, entre ellas la
hipertension, la diabetes y la dislipemia que no producen la muerte del paciente, pero

deterioran su estado de salud y su capacidad funcional®?,

La cronicidad es un proceso evolutivo ligado al curso natural de las
enfermedades, con una fase temprana que puede ser asintomatica, otra fase de
progresion que se manifiesta con episodios de agudizacion, complicaciones y
comorbilidad, con grados variables de dependencia y discapacidad asociados, los cuales
presentan diferentes riesgos y necesidades, por lo tanto seran también diversos tanto los

objetivos como los abordajes®49.

Estudios recientes de importantes organismos internacionales como la OMS®“)y
sociedades cientificas, confirman que las enfermedades cronicas tienen un gran impacto
en la salud, bienestar de la poblacion y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios a
nivel mundial y por lo tanto se requiere que la actuacion sobre estas patologias deba ser

una prioridad en todas las politicas de salud®?.

En el afio 2005, en un informe publicado por la OMS en relacién a las
enfermedades cronicas, instaba a los sistemas sanitarios de todo el mundo a la necesidad
de disefar y definir estrategias eficaces para hacer frente a las enfermedades cronicas.
El objetivo que se propuso era el de proporcionar una atencion sanitaria y social
integral, con una respuesta multidisciplinar a las necesidades de los pacientes en
relacion con la prevencién y promocion de la salud, incluyendo la atencion en la fase de

descompensacion y rehabilitacion, con el fin de lograr su recuperacion®.
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Las enfermedades no transmisibles son la causa de muerte de 41 millones de
personas cada afio a nivel mundial, esto supone que el 71% de las causas de muerte son
achacables a este tipo de enfermedades. Por otro lado, cada afio mueren en el mundo 15
millones de personas entre 30 y 60 afios de edad, de esta cifra mas del 85% de estos
fallecimientos ocurren en paises de ingresos bajos y medianos. Las enfermedades
cardiovasculares (17,9 millones cada afio) constituyen la mayoria de las muertes por
enfermedades no transmisibles, seguidas del cancer (9 millones), las enfermedades

respiratorias (3,9 millones) y la diabetes (1,6 millones)“®.

3.1. Factores de riesgo cardiovascular

La hipertension arterial, la dislipemia y la diabetes son las tres enfermedades
cronicas, que mas impacto tienen tanto en la aparicion de enfermedades
cardiovasculares, asi como en el nimero de fallecimientos por patologia de origen
vascular. La deteccidn y control de los factores de riesgo cardiovascular sigue siendo la

estrategia fundamental para prevenirlas®®.

Los factores de riesgo cardiovascular influyen de manera distinta en las
diferentes comunidades autonomas de Espafia. En 2011 se llevd a cabo el Estudio
DARIOS®®, en dicho estudio se hizo un analisis global a partir de datos obtenidos de
11 estudios de base poblacional centrado en individuos de 35 a 74 afios. En este trabajo
se estudié la prevalencia de los factores de riesgo cardiovascular, asi como el
conocimiento y el control de dichos factores de riesgo por parte de la poblacion objeto

del estudio.

3.1.1. Dislipemia

La dislipemia o dislipidemia es un trastorno cuantitativo y/o cualitativo de los
lipidos plasmaticos, que en sus diferentes formas (hipercolesterolemia,
hipertrigliceridemia y disminucién del colesterol HDL), son uno de los principales

factores de riesgo cardiovascular®?.
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La hipercolesterolemia es considerada una de los principales factores de riesgo
cardiovascular y supone un problema importante desde el punto de vista econémico y
social de nuestro pais. Este factor de riesgo es el més prevalente y afecta al 50% de la

poblacién espafiola, sin embargo, es el menos conocido y también el menos tratado.

Un estudio reciente denominado ENRICA®®) de 2012, report6 datos nacionales
de base poblacional sobre el impacto de la hipercolesterolemia. Evidencio que un 50,5%
de la poblacion adulta presenta valores de colesterol total por encima de 200 mg/dl y un
21,9% de pacientes con un colesterol total (CT) superior a 240 mg/dl. En los hombres,
existe un aumento de la prevalencia de CT y colesterol LDL elevados a partir de 30-44
afios (CT: 46,9% y c-LDL: 44,9%). En cambio, las mujeres dicho aumento de
hipercolesterolemia se produce entre los 45-64 afios (CT: 70,2%; c-LDL: 59,8%),

manteniéndose elevado hasta después de los 65 afios.

3.1.2. Hipertension arterial

La Hipertension arterial (HTA) se define como patologia con cifras de presion
arterial sistolica (PAS) > 140 mmHg y una presion arterial diastdlica (PAD) > 90
mmHg medidas en consulta®?, o estar tratado con medicamentos antihipertensivos.
Dicha enfermedad es considerada un problema de salud publica importante, ya que es

una patologia muy prevalente en diferentes paises y especialmente en personas mayores.

A nivel mundial la prevalencia de HTA en 2015 es superior a 150 millones de
personas en Europa central y oriental®. La HTA es maés frecuente en edades
avanzadas, superando el 60% de las personas mayores de 60 afios. La prevalencia de
HTA en Espafia®-®? es del 33%, aproximadamente, el 40% de los hipertensos
desconocen que lo son, el 20% de los diagnosticados no estd en tratamiento con

antihipertensivos y la mitad de los tratados no alcanza los objetivos terapéuticos®?.
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3.2. Diabetes mellitus tipo 2

La diabetes mellitus (DM) es un proceso cronico y progresivo constituido por un
conjunto de alteraciones metabdlicas asociada a hiperglucemia. El incremento de los
niveles de glucosa plasmatica se debe a diferentes mecanismos patogenicos, ya sea por

defecto de insulina o en la accion de ésta, o por ambos defectos conjuntos®®.

3.2.1. Epidemiologia y situacion actual de la diabetes

Segun estimaciones 422 millones de adultos en todo el mundo sufrian diabetes
mellitus (DM) en 2014, frente a los 108 millones de 1980. La prevalencia mundial
(normalizada por edades) de la DM casi se ha duplicado desde ese afio, pues ha pasado
del 4,7% al 8,5% en la poblacion adulta. En la Gltima década, la prevalencia de la DM
ha aumentado mas deprisa en los paises de ingresos bajos y medios que en los de
ingresos altos®*%%). Sj estas tendencias contindan, para el afio 2045, 693 millones de
personas de entre 18 a 99 afios, 0 629 millones de personas de 20 a 79 afios, tendran

diabetes®?.

En Europa, la DM es una patologia cronica de alta prevalencia, se calcula que el
namero de personas en 2015 con DM fue de 59,8 millones de la poblacion (de 20 a 79
afios), incluyendo 23,5 millones de casos no diagnosticados®?. La mortalidad registrada

en 2015 fue aproximadamente de 627.000 personas (20 a 79 afios)®®).

La situacion en Espafia empieza a ser preocupante, en 2011 el estudio Di@betes
(estudio epidemiologico de diabetes en Espafia) describio que la prevalencia de DM tipo
2 era del 13,8% en personas mayores de 18 afios, siendo la diabetes conocida del 7,8% y
la no diagnosticada del 6%®7. Por otro lado, la prevalencia de diabetes mellitus tipo 2
en la Comunitat VValenciana representa el 7,8%, el 54,40% son hombres y el 45,50% son
mujeres, si comparamos que la prevalencia en 2009 era un 6,74% supone un incremento
significativo. En el departamento sanitario de San Juan (Alicante), que es ambito
contextual de nuestro estudio, en el afio 2017, de una poblacion total de 218.779

habitantes, el 6,6940% presentaba diabetes tipo 28,
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3.2.2. Fisiopatologia, diagnostico y tipos de diabetes

Esta patologia se caracteriza por presentar una hiperglucemia crénica, de la que
se derivan tres sintomas que son: polidipsia (aumento de sed), polifagia (aumento del
apetito) y poliuria (aumento de la excrecion de orina) esta triada de sintomas se debe al

aumento de la glucosa en sangre.

La diabetes se puede producir por una de las siguientes razones: una deficiencia
absoluta de insulina, una deficiente liberacion de insulina por parte de las células beta
del pancreas, la existencia de receptores de insulina defectuosos o insuficientes
(receptores para la insulina,), y por la produccion de insulina inactiva o porque la

insulina es degrada antes de ejercer su accion en el organismo®69),

Para el diagndstico de esta patologia se considera que una persona padece esta
enfermedad cuando presenta una glucemia al azar de > 200 mg/dl en ayunas, con
sintomas y signos clasicos de diabetes, como son: polifagia, poliuria, polidipsia,

cansancio y pérdida de peso.

A continuacion, se muestran los criterios de diagnostico de la diabetes: %

-  HbAlc>6,5%.

- Glucosa en plasma >200 mg/dl (11,1 mmol/l) a las dos horas del test de sobrecarga
oral de glucosa.

- Glucosa plasmatica en ayunas > 126 mg/dl (7,0 mmol/l).

- Glucemia plasmatica > 200 mg/dl (11,1 mmol) en pacientes con sintomas clasicos

de hiperglucemia o crisis hiperglucémica.

La American Diabetes Association (ADA) clasifica la enfermedad en cuatro tipos: 6%
- Diabetes de tipo 1 (autoinmunitaria), también denominada insulinodependiente. Se
caracteriza por manifestarse al inicio de la infancia o adolescencia, se caracteriza
por una produccion deficiente de insulina y requiere la administracion diaria de
dicha hormona. Se desconoce la causa exacta de la diabetes tipo 1. En general, el
propio sistema inmunitario destruye de forma erronea las células del pancreas que

producen insulina (islotes de Langerhans).
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- Diabetes de tipo 2, conocida como no insulinodependiente aparece generalmente en
la edad adulta y esta caracterizada por una pérdida progresiva de la secrecion de
insulina de las células B, con frecuencia superpuesta a una situacion basal de
resistencia a la insulina.

- Diabetes gestacional, es una diabetes transitoria que aparece en el 4-7% de todos
los embarazos y requiere de administracion de insulina, diagnosticada durante el
segundo o tercer trimestre del embarazo.

- Otros tipos especificos de diabetes, tipo MODY, defectos genéticos de la accion de
insulina, endocrinopatias, infecciones, inducida por téxicos y a consecuencia de
otros sindromes genéticos asociados con DM (por ejemplo, Sindrome de Prader

Willi, entre otros).

La DM de tipo 2, también conocida como no insulinodependiente o de inicio en
la edad adulta, se caracteriza por una menor secrecion de insulina, a consecuencia de la
resistencia a dicha hormona, por metabolismo anormal de grasa y por produccién
excesiva de glucosa por higado. Este tipo de diabetes representa el 90-95% de todos los
casos mundiales y se debe a un peso corporal excesivo, malos habitos dietéticos y a la
inactividad fisica®). Estos factores contribuyen a un incremento de la incidencia de
dicha enfermedad, provocando un gran impacto socioeconémico debido a las
complicaciones que elevan su coste, al mismo tiempo que disminuye la calidad del

paciente®263),
3.2.3. Factores de riesgo y complicaciones de la enfermedad
Los factores de riesgo que desencadenan esta patologia se pueden clasificar en dos

tipos:

- Factores no modificables: edad, sexo, raza/etnia, antecedentes familiares con

diabetes®, antecedentes de haber desarrollado diabetes mellitus gestacional y
ovario poliquistico®®.

- Factores modificables: entre los que se destacan el peso corporal65, el

sedentarismo, el tabaquismo, consumo de alcohol y estilos de vida®®. Diferentes
estudios muestran que el exceso de peso es el principal factor de riesgo modificable
en la DM2. Por otro lado, diversos autores han descrito que al realizar
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modificaciones en los estilos de vida (alimentacion y ejercicio fisico) puede

prevenir o retrasar la aparicion de diabetes®:67),

En lo que respecta a las complicaciones de la DM tipo 2 es necesario realizar
una diferenciacion entre las complicaciones tempranas o agudas, que pueden
desarrollarse en cualquier momento de la enfermedad y por otro lado, las
complicaciones tardias o crénicas, aparecen al cabo de largos afios de padecer dicha

patologia®®.

En la actualidad, no se puede determinar el riesgo de desarrollar dichas
complicaciones, pero si se tiene un buen control, a largo plazo el paciente presentara

menos complicaciones.

Las complicaciones agudas, que podemos encontrar son: la hiperglucemia,
hipoglucemia, cetoacidosis, acidosis lactica y coma hiperosmolar®® Ademas, de
estas complicaciones, existen las clasificadas como alteraciones croénicas, que se
producen cuando la glucosa afecta a los tejidos del organismo y son de aparicion
tardia. Los tipos de complicaciones que encontramos son las microangiopaticas
(nefropatia y retinopatia), neuropéaticas (neuropatia periférica y vegetativa),
macroangiopaticas (enfermedades cardiovasculares, cardiopatias isquémicas) y

dermopatias (Ulceras, la méas conocida es el pie diabético)("?.

La presencia de complicaciones asociadas a la DM depende en buena medida
del grado de control metabdlico, entendido este no sélo por la glucemia, sino también
por el resto de los factores de riesgo asociados a la enfermedad. Para ello es
fundamental una asistencia sanitaria multidisciplinar de calidad, junto con la
implicacion del propio paciente en todo este proceso. Diversos consensos y guias de

préctica clinica asi lo recomiendan(®!73,

La atencion primaria por sus caracteristicas de accesibilidad es seguramente, el
lugar apropiado para una atencion continuada a estos pacientes. Los equipos de
atencion primaria se encuentran en una situacion privilegiada para realizar el abordaje

y seguimiento del paciente diabético y de sus complicaciones.
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3.3. Tratamiento de la diabetes

3.3.1 Eleccién de farmacos antidiabéticos

El abordaje terapéutico de la diabetes mellitus no solo involucra la
administracion de farmacos, sino también aspectos no farmacoldgicos relacionados con
la educacion, la dieta y el ejercicio fisico. La eleccion del tratamiento antidiabético tiene
como objetivo la prevencion de complicaciones de la enfermedad.

Segun las pautas generales establecidas por la ADA®Y se recomienda conseguir
un control muy estricto en las primeras fases del tratamiento (HbAlc <6,5%), siempre y
cuando el paciente no sea mayor de 70 afios, presente complicaciones avanzadas micro
0 macrovasculares o padezca alguna patologia asociada. En este caso se recomendaria
un objetivo de control de HbAlc <7,5%, o el mejor posible primando la seguridad del
tratamiento, adaptado a la situacién del paciente y a la compatibilidad con los farmacos

asociados.

Por otro lado, se establecen objetivos de HbA1c entre 7-8%(* en pacientes con
historia de hipoglucemia grave, diagnostico de diabetes superior a 10 afios, esperanza de
vida limitada, cuando los objetivos estrictos son dificiles de obtener o cuando existen

complicaciones avanzadas y comorbilidades.

En la préctica clinica, el tratamiento se divide en 3 escalones terapéuticos:©17®

1 EIl uso de metformina es la mejor eleccién cuando no existe contraindicacion y el
farmaco es bien tolerado.

2. En el caso de que la monoterapia no insulinica a dosis maxima no permita alcanzar
los objetivos establecidos de HbAlc, se recomienda afiadir un segundo farmaco oral o
insulina. Es importante individualizar la terapia en funcién de las caracteristicas y
preferencias del paciente.

3. A consecuencia de la progresion de la DM de tipo 2, la introduccion de la insulina es

la opcidn final en pacientes con dicha patologia.
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PACIENTE EN PREVENCION e
SECUNDARIA CV HoAte

VIS LIVILTY I 6 ALBUMINURIA (>30mg/g)
4

ALIMENTACION

SALUDABLE / o/y
N NORMOPESO/ i iDPP4
HERGICO PACIENTE EN | SOBREPESO
REGULAR PREVENCION | (IMC <30)
B PRIMARIA
EDUCACION
TERAPEUTICA cv
(CAPACITACION) OBESIDAD Havaa

HbA1c
en3

(lMC 230) meses

Si HbA1c>9% iniciar con terapia combinada con Metformina mas otro agente.
Si sintomas cardinales (pérdida de peso, cetonuria) o precisa mas de 3 firmacos, iniciar insulinizacién.

(*) En pacientes respondedores, valorar 3-6 meses solo con medidas no farmacolégicas
(**) En Espaiia el uso financiado esta restringido a pacientes con obesidad

iDPP4= Inhibidores de Dipeptidil Peptidasa 4 (gliptinas);
iSGLT2= Inhibidores del cotransportador Sodio Glucosa 2 (glucostricos); arGLP1= Agonistas del receptor del GLP1.

Figura 1-Algoritmo para la combinacién de farmacos no insulinicos SEMFyC.138)

Biguanidas

La metformina es el farmaco de eleccion en el paciente con DM de tipo 2, a
excepcion de intolerancias o contraindicacion del medicamento. EI mecanismo de
accion del farmaco es la de disminuir la produccién de glucosa hepatica y aumentar la

captacién de la glucosa por parte del musculo.

La administracion de la metformina, permite reducir los niveles de HbAlc de
1,5-2% sin la produccion de hipoglucemias, por este motivo en diferentes guias y
algoritmos(®%-7 de tratamiento aparece como el farmaco de inicio en monoterapia por su
eficacia, bajo coste econdmico, ausencia de hipoglucemias, tolerancia y mejora del
perfil lipidico.

Los efectos secundarios que produce son gastrointestinales, esta contraindicada
en insuficiencia renal grave, insuficiencia hepatica, insuficiencia cardiaca grave,
insuficiencia respiratoria, embarazo y lactancia. Por otro lado, la metformina es el
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farmaco de eleccion en personas con obesidad o sobrepeso®, ya que es el Unico
antidiabético que ha demostrado disminuir las complicaciones macrovasculares segun el
estudio UKPDSU?,

Secretagogos

a) Sulfonilureas

Los farmacos clasificados en este grupo son: glibenclamida, glipizida, glisentida,
glimepirida y gliclazida retard. EI mecanismo de accion a nivel de la celula beta
pancreética es estimular la liberacion de insulina pero pueden provocar hipoglucemias.

Al igual que la metformina consigue reducir la HbA1c en un 1,5-2%7,

Las sulfonilureas estan indicadas cuando existe contraindicacion de metformina
o intolerancia a la misma. Es importante valorar el beneficio-riesgo en relacion a las
hipoglucemias, eficacia, incremento del peso corporal, preferencias del paciente y el
coste econdmico del medicamento(’”:"®). Una revision sistematica y metaanalisis mostro

un aumento medio en el peso de 2,31 kg en el tratamiento con sulfonilureas®,

Los farmacos secretagogos estan contraindicados en caso de alergia a las
sulfamidas y tiazidas, en pacientes que presenten una tasa de filtracién glomerular < 30

ml/min, embarazo, lactancia, cetosis y enfermedades hepaticas.

En los estudios ADVANCE® y UKPDS'" se evidencio su eficacia en la
reduccién de las complicaciones microvasculares y macrovasculares. En el seguimiento
del estudio ADVANCE® durante 5 afios, se observé que un buen control de la glucemia
reducia el valor de la HbAlc y como resultado los eventos microvasculares y

macrovasculares.

b) Glinidas

Las glinidas (repaglinida, nateglinida) son secretagogos de accién rapida y de
corta duracion. Su mecanismo de accion es muy similar a las sulfonilureas, reducen los

niveles de HbA1c entre 0,5-1,5%37>7®)_ Son utilizados para el control de la

50



hiperglucemia postprandial, cuando los horarios de las comidas son irregulares o en
pacientes que no realizan alguna comida, incrementan el peso corporal y producen
hipoglucemias (con menor duracion por su corta accién). Ademas, son empleados en

personas alérgicas a las sulfamidas o insuficiencia renal ™.

Por el contrario, estdn contraindicadas en DM de tipo 1, insuficiencia hepatica
grave, embarazo y lactancia. En el caso de la repaglinida, no se debe administrar junto a

gemfibrocilo porque aumenta el riesgo de hipoglucemia severa(®.

Glitazonas

Los medicamentos que se engloban en este grupo actian por medio de la
activacion de los receptores nucleares PPAR v, incrementando la captacion de glucosa

por los tejidos y reduciendo la resistencia a la insulina, sin aumentar su secrecion.

También mejora el perfil lipidico y otros factores de riesgo cardiovascular. Su
principal indicacion es en combinacién con sulfonilureas y/o metformina, en el caso de
la pioglitazona se puede administrar junto a insulina. El beneficio de la administracion
es que no produce hipoglucemias porgue no aumentan la secrecion de insulina, pero si
un aumento del peso y edemas. Las glitazonas pueden reducir la HbAlc hasta 1,5%, en

contraposicion los efectos del medicamento tardan de 8-12 semanas en observarse® 7,

El estudio PROactive(™®®) mostr6 una reduccion no significativa de eventos
cardiovasculares, a excepcion de la insuficiencia cardiaca. Por lo general, no es un
medicamento de primera eleccion debido a que aumenta el riesgo de insuficiencia
cardiaca, fracturas de extremidades en mujeres, aumento de peso y edemas. Estan
contraindicadas en insuficiencia cardiaca o hepatica, cancer de vejiga. La rosiglitazona
fue retirada por la Agencia Europea del Medicamento porque al administrarse en

pacientes, se observé un incremento de efectos cardiovasculares(>82),

Inhibidores alfa-glucosidasas

La acarbosa, miglitol, disminuyen la absorcién y digestion de hidratos de
carbono en el intestino por medio de la inhibicion reversible de las alfaglucosidasas,
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necesarias para hidrolizar los polisacaridos en monosacaridos para ser absorbidos,
provocando una disminucion de la hiperglucemia postprandial. Son farmacos que
disminuyen la HbAlc en un 0,5-0,8%®, no producen hipoglucemias ni aumento del
peso. Su funcion es coadyuvante a otros antidiabéticos, en el caso de hiperglucemia
postprandial. Estan situados en la segunda linea de tratamiento antidiabético, en
asociacion con otros medicamentos orales o una alternativa a la metformina si estuviera
contraindicada. En contraposicion, causan frecuentes efectos adversos gastrointestinales
(mayoritariamente flatulencias), que en un elevado porcentaje de pacientes obliga a

suspender el tratamiento(>83),

El estudio internacional STOP-NIDDM84, la acarbosa demostrd disminuir del
riesgo de desarrollar diabetes y la prevencion de la enfermedad cardiovascular (infarto
agudo de miocardio). Son medicamentos poco utilizados por sus numerosas tomas
(antes de cada comida)®® y por sus efectos digestivos (diarrea, flatulencia, entre

otros)®®,

Este grupo de medicamentos estan contraindicados en pacientes con
insuficiencia renal grave, cirrosis y en la enteropatia inflamatoria. No obstante, si se
produce hipoglucemia a consecuencia de un tratamiento combinado, el Unico

tratamiento a utilizar es la glucosa.

Requladores de las incretinas

Las incretinas son unos péptidos enddgenos segregados por el intestino delgado
a la respuesta de ingesta de alimentos. Los péptidos méas destacados son el GIP (glucosa
dependent inhibitory peptidy) y el GLP-1 (glucagon-like-peptide-1). Las incretinas en
respuesta a la ingesta de carbohidratos, estimulan la secrecion de insulina por parte de
las células beta del pancreas y disminuyen la secrecion de glucagon y retardan el
vaciado gastrico, produciendo sensacion de saciedad. Estos medicamentos presentan
una vida media muy corta, a consecuencia de la investigacion en pocos minutos por
parte de la enzima dipeptidilpeptidasa-4 (DDP-4)€®.) Dentro de este grupo se

encuentran dos clases de farmacos, que son:
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Inhibidores de la DPP-4 (vildagliptina, sitagliptina, linagliptina, alogliptina y
saxigliptina).

El mecanismo accidn que presentan es la inhibicion de la actividad de la enzima
DPP-4, bloqueando la répida degradacion de los péptidos GLP-1 y GIP. Con
este mecanismo aumentan la secrecion de insulina mediada por glucosa y
supresion de la secrecion de glucagén, reduciendo la produccion hepatica de
glucosa.

En combinacién con otros antidiabéticos consiguen reducir la HbAlc un 0,6-
0,9% y no producen hipoglucemias ni alteraciones del peso como otros
medicamentos antidiabéticos. Son medicamentos que son muy bien tolerados,
aunque pueden producir infecciones respiratorias, dolores articulares,
hipersensibilidad y cefaleas. Pueden utilizarse con seguridad en cualquier

estadio de insuficiencia renal cronica, ajustando la dosis.

Diferentes estudios de seguridad sobre los inhibidores de la DPP-4, como el
estudio SAVOR-TIMI53®® evidencié que el uso de saxagliptina se asociaba
con un ligero incremento de las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca. En
contraposicion el estudio EXAMINES®) y el estudio TECOS9®® en los que se
evalud la alogliptina y la sitagliptina respectivamente, no se observé un aumento
del riesgo de eventos cardiovasculares, hospitalizacion por insuficiencia cardiaca

u otros eventos adversos.

El coste de estos medicamentos es elevado pero inferior a los inyectables
comercializados. Por su comodidad (una o dos administraciones al dia) y
seguridad de uso, son opciones farmacolégicas muy utilizadas, en insuficiencia
renal, en ancianos® y fases iniciales de la enfermedad. Los inhibidores DPP-4
juegan un papel importante en el tratamiento de la DM tipo 2 segln las
principales guias de practica clinica®737583) |os sittian en el segundo escalon en
combinacion con metformina o el tercer escalén en combinacion con otros
farmacos. En contraposicion, no se pueden administrar en pacientes con
enfermedades gastrointestinales graves, ademas, existe vigilancia sobre la
aparicion de pancreatitis graves (casos muy raros)®) y enfermedad

inflamatoria intestinal.
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e Anaélogos del GLP-1 (exenatida, lixisenatida, liraglutida y dulaglutida).

Son farmacos anadlogos de la hormona GLP-1 no desactivados por la enzima
DPP-4, por lo que presentan una semivida mas larga. Por medio de este
mecanismo inducen una disminucién de la secrecion de glucagdn y un aumento
en la secrecion de insulina, ambos casos dependientes del nivel de la glucosa
plasméatica. No producen hipoglucemias, pero si efectos secundarios a nivel
digestivo (diarrea, nauseas y vomitos), pero que con el paso del tiempo y ajuste
de dosis mejoran. A nivel de acciones extra-pancredticas producen vaciado
gastrico, disminuyen el apetito y la produccién de glucosa en el higado, efectos
protectores cardiovasculares y reduccion de la presion arterial y los niveles de
colesterol total y triglicéridos(™.

La via de administracion es subcutanea, por lo que es necesario formar
previamente al paciente para su correcta inyeccion/aplicacion. Pueden reducir
los niveles de HbAlc en torno a 1-2% y con pérdidas de peso de 3-5 kg
aproximadamente. En general no son recomendados en filtrado glomerular > 15

ml/min, a excepcion de la liraglutida y dulaglutida que no necesitan ajustes de
dosis (61.75.83),

El estudio LEADER®? con liraglutida mostré que los pacientes que presentaban
alto riesgo de eventos cardiovasculares y fueron tratados con dicho farmaco,
presentaron tasas mas bajas de eventos cardiovasculares. El estudio ELIXA®®)
(lixisenatida) mostré que no existe un aumento del riesgo cardiovascular en
personas que recientemente sufrieron un sindrome coronario agudo y el estudio
EXSCEL® no evidencio diferencias entre los pacientes con DM tipo 2 con 0

sin enfermedad cardiovascular previa.

Inhibidores SGLT-2

Los farmacos dapagliflozina, canagliflozina y empagliflozina, son inhibidores
del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (SGLT-2) localizado en el segmento
contorneado del tubulo renal proximal, impidiendo la reabsorcion de glucosa e

induciendo glucosuria®?. Este tipo de medicamentos al presentar un mecanismo de
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accion independiente de la insulina, son efectivos en todos los estadios de la DM tipo 2,
reducen la HbA1c entre 0,7-1,46%®%7583) no producen hipoglucemias, inducen pérdida

de peso8)y reducen la presion arterial®®.

Entre los efectos secundarios mas frecuentes podemos encontrar son las
infecciones genitourinarias, deplecion de volumen en poblacion anciana y casos raros de
cetoacidosis euglucémica en DM tipo 1 y diabetes autoinmune latente en adultos
(LADA).

Los inhibidores de SGLT-2 se administran en una dosis diaria via oral o dos si se
presenta en combinacion con metformina, la necesidad de ajuste de tratamientos
concomitantes y la frecuencia de aparicion de reacciones adversas los convierten en
medicamentos de complejidad media. La eficacia de estos medicamentos depende de la
Filtracion Glomerular (FG), por debajo de 60 ml/min no debe administrarse
dapagliflozina, en cambio la empagliflozina y canagliflozina pueden utilizarse con
filtraciones entre 45 y 60 ml/min disminuyendo la dosis. Se debe de suprimir la

administracion en filtrados < 45 ml/min(™),

El estudio EMPA-REG OUTCOME®® realizado en 2015 con pacientes con DM
tipo 2 y elevado riesgo cardiovascular en tratamiento con empagliflozina presentaron
una tasa inferior de eventos cardiovasculares y fallecimiento con respecto al grupo que
recibi6 el placebo. El estudio CANVAS®? realizado en pacientes con DM tipo 2 que
presentaban un alto riesgo cardiovascular, demostré que los pacientes tratados con
canagliflozina tenian un riesgo significativamente menor de fallecimientos por eventos
cardiovasculares, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular que los pacientes
que recibieron placebo, en contraposicidn presentaron un mayor riesgo de amputaciones

y fracturas de las extremidades®®.

Insulina

La administracion de insulina en pacientes con DM tipo 2 es la opcion cuando
las células B han perdido una importante capacidad secretora de dicha hormona. La
insulina produce una reduccion de los niveles de HbAlc entre el 1,5-3%27%, Ademas,

disminuye la produccion de glucosa por parte del higado y propicia la utilizacion
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periférica de glucosa™. En contraposicion, se asocia con un mayor riesgo de

hipoglucemias, lipodistrofia, infecciones, edemas y un incremento del peso®.

La administracion del farmaco en DM tipo 2 debe instaurarse cuando los
pacientes no consiguen su objetivo de control glucémico y en situaciones transitorias
(tratamiento con corticoides, traumatismos, enfermedades agudas, cirugia, embarazo,

infecciones)®,

Los pacientes que requieran la administracion subcutanea de insulina precisan de
una adecuada educacion diabetoldgica sobre el manejo de la insulina, habitos
nutricionales"®?, monitorizacion de glucemia, reconocimiento y tratamiento de

hipoglucemias por parte de los profesionales sanitarios.

En cuanto a la primera opcion de tratamiento insulinico se opta por la insulina
basal, se recomienda mantener el tratamiento con metformina para reducir los
requerimientos de la misma. La eleccién de mantener otros antidiabéticos orales debe
valorarse de forma individual, ademas de aportar un mejor control postprandial y

disminuir las necesidades de insulina en la DM tipo 26.7583),

En caso de que el paciente presente unos niveles de HbAlc inadecuados y una
glucemia basal dentro de los objetivos, se debe intensificar el tratamiento. Actualmente,
se recomienda la combinacion de insulina basal junto agonistas del receptor GLP-
10011029 - proporcionando un control glucémico similar y con menor incidencia de
hipoglucemias con respecto a otras pautas insulinicas. Por otro lado, si no se alcanzasen
los niveles de HbAlc establecidos o no se ha tenido en consideracion, una opcion valida
podria ser optar por bolus de insulina rapida. En el caso de optar por la administracién
de insulinas premezcladas hay que tener en cuenta un mayor riesgo de hipoglucemias,
incremento de peso y precisan de horarios y habitos de ingesta y actividad fisica

regulares®).
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3.4. Cambios en el estilo de vida

La educacion terapéutica en diabetes es un instrumento fundamental para
capacitar y motivar al paciente y familiares de forma activa en la gestion de la diabetes.
Sobre el control de la HbAc>%) y parametros analiticos, conocimiento de la
enfermedad, habilidades de autocontrol y autocuidado con la finalidad de fomentar
habitos de vida saludables, prevenir y retrasar complicaciones de la enfermedad¥. Se
considera necesario la evaluacion periddica de los conocimientos y habilidades sobre
educacidn terapéutica para comprobar el avance del paciente y reforzar la informacion

si fuera necesario(10410%),

3.4.1. Nutricién en la diabetes

La alimentacion en la diabetes es un elemento fundamental para el manejo de la
patologia y prevencion de complicaciones derivada de ésta. Para muchos pacientes la
alimentacion es el componente mas dificil del tratamiento, determinar qué comer y el

seguimiento de un plan dietético®737),

El patron de alimentacion Unico para todas las personas con diabetes no existe
dado que las necesidades y caracteristicas de cada paciente son diferentes y hacen que la
dieta deba ser lo més personalizada posible®Y. El plan dietético debe ser realizado por
un dietista-nutricionistal°61%") con conocimientos y habilidades en el manejo especifico
de la diabetes. Utilizara una historia dietética detallada con la finalidad de determinar
los aspectos en los que hay que hacer mas énfasis y conseguir una mejor adhesién al

tratamiento dietético para alcanzar un excelente control metab6lico®®,

Los objetivos del tratamiento dietético en la diabetes incluyen®™, fomentar y
apoyar patrones de habitos de alimentacion saludable, abordar las necesidades
nutricionales individuales basadas en las preferencias y caracteristicas del paciente,
control y mantenimiento de un peso adecuado, el mantenimiento de los niveles de
glucosa lo més proximos al rango de normalidad, la mejoria del perfil lipidico y la
presion arterial, prevencion o retraso de complicaciones y facilitar al paciente las

herramientas practicas para el desarrollo de patrones de alimentacidn saludables.
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Las recomendaciones generales acerca de la proporcién de principios inmediatos
en la dieta no difieren mucho de las de la poblacion general. Las diferentes guias
aconsejan para las personas diabéticas, la proporcion de 50%-60% de aporte de las
necesidades energéticas en forma de hidratos de carbono®>" priorizando el consumo
de carbohidratos de bajo indice glucémico, bajo consumo de azucares simples y que la

procedencia de los carbohidratos debe ser de origen vegetal prioritariamente.

En cuanto a la cantidad ideal de grasa total se establece de 20% a 35% de la
ingesta de calorias®21%) siendo mas importante la calidad de la grasa que la cantidad de
la misma. Por todo ello, se debe consumir una dieta rica en grasa monoinsaturada
debido a que mejora el control glucémico y los eventos cardiovasculares y limitar el

consumo de grasas saturadas, colesterol y grasas trans(®%109.110.111),

Otro de los macronutrientes de la dieta son las proteinas, cuya ingesta
recomendada es de 15%-20% de las calorias totales, las cuales mejoran la salud de las
personas diabéticas sin enfermedad renal y la respuesta de insulina a los carbohidratos
de la dieta®™?. En contraposicion, diferentes investigaciones no han podido concluir la
cantidad ideal de proteina en la dieta para optimizar el control glucemico o el riesgo
cardiovascular®?1'®_ Los pacientes con enfermedad renal diabética la ingesta diaria
recomendada se establece en 0,8 g/kg peso corporal/dia.

El consumo de fibra recomendado en la dieta es de 25 y 30 gr al dia. Diferentes
estudios evidencian que la fibra no soluble, localizada en verduras y frutas, reducen los
niveles de colesterol en sangre. En cuanto a la ingesta de sodio, se debe moderar su
consumo a 2,3 mg al dia® y restringir su consumo en personas con hipertension

arterial%,

Las recomendaciones de suplementos vitaminicos, minerales, especias 0 hierbas
no presentan evidencia cientifica clara en la mejora del control de la diabetes mellitus
sin deficiencias subyacentes !4116) |_os pacientes que toman metformina, pueden tener
asociada una deficiencia de la vitamina B12, por lo que se recomienda realizar pruebas
periddicas de esta vitamina hidrosoluble en pacientes en tratamiento con metformina, en

especial los que presentan neuropatia periférica o anemia®",
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3.4.2. Mantenimiento del peso

El peso es un factor importante en el manejo de la DM tipo 2, por este motivo se
deben de llevar a cabo programas de educacion de habitos saludables y realizar un
seguimiento frecuente, para conseguir reducciones significativas en la mejora de datos
analiticos y disminucion de excesos del peso corporal®:™. Estudios cientificos
evidencian que la pérdida de peso moderada es beneficiosa en el tratamiento de la
diabetes mellitus, mejorando los niveles de HbALlc, las dosis de los medicamentos y la

calidad de vida de los pacientes!®),

La pérdida de peso y los beneficios obtenidos por la misma han de ser graduales.
Los objetivos en la reduccion de peso deben estar asociados a la necesidad, la viabilidad
y seguridad de cada paciente®'°1%9) Ademas, cualquier planificacion de comidas debe
individualizarse teniendo en consideracion las preferencias del paciente, el estado de
salud y la disposicién de la persona con diabetes para mantener las recomendacion del

plan dietético21:122),

3.4.3. Ejercicio fisico

- Actividad fisica en complicaciones de la diabetes

La realizacion de actividad fisica regular constituye junto con la dieta

equilibrada, uno de los pilares béasicos del tratamiento de la DM.

Los cambios metabdlicos y hormonales en respuesta al ejercicio dependen de
varios factores: intensidad y duracion del ejercicio, grado de control metabdlico, tipo y
dosis del medicamento. Las variaciones de la glucemia en relacion con el ejercicio
dependen de diversos factores. La glucemia tiende a disminuir durante el ejercicio
aerobico de intensidad moderada si existe un nivel de insulina adecuado, si dura mas de
30-60 minutos o en ausencia de ingesta antes o durante el mismo®?3'?4), Por el
contrario, la glucemia puede no modificarse si el ejercicio es breve y de intensidad baja
0 moderada y se realizan ingestas adecuadas antes o durante el mismo. Por dltimo, la

glucemia tiende a elevarse cuando existe una situacion de hipoinsulinemia, el ejercicio
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es muy intenso o la ingesta de carbohidratos antes o durante el ejercicio es

excesiva®h7),

Un estudio ha demostrado que las intervenciones estructuradas de ejercicio
durante al menos 8 semanas de duracion disminuyen los niveles de HbA1C en un
promedio de 0.66% en personas con diabetes tipo 2, incluso sin observarse un cambio
significativo en el Indice de Masa Corporal (IMC)“%), Ademas se ha demostrado que
una intensidad alta de actividad fisica esta asociada a mayores mejoras en la HbAlc y

en la capacidad fisica(26:127:128),

3.4.4. Tabaco

El tabaco es un factor de riesgo de enfermedad y mortalidad importante. El
consumo de éste incrementa el riesgo de padecer DM2 y desarrollar complicaciones de

la enfermedad(>129),

La nicotina incrementa la actividad de los receptores nicotinicos, aumentando
los niveles de noradrenalina y adrenalina, elevando la presion arterial, la glucemia y
frecuencia cardiaca®V. Se ha observado que personas fumadoras con diabetes presentan
mayor riesgo de enfermedad cardiovascular, complicaciones microvasculares, muerte
prematura y un peor control glucémico en comparacion con personas no

fumadoras(130:131),

Los profesionales sanitarios deben evaluar el nivel de dependencia de la
nicotina, debido a que una alta dependencia desencadena efectos nocivos en la salud del
paciente. El consejo que reciban los pacientes debe ser individualizado y claro,
ofreciéndoles ayuda para abandonar el habito tabaquico y fijar un seguimiento tras el
abandono del tabaco®®?33), Algunos pacientes que abandonan este habito pueden
aumentar de peso, pero se ha descrito que el aumento de peso no disminuye el beneficio
sustancial de la enfermedad cardiovascular®®®, parametros analiticos“3® y presion

arterial®39, derivados del abandono del tabaco.

Los cigarrillos electrénicos en los ultimos afios han ganado mucha popularidad,

debido a la percepcion de los usuarios por ser menos nocivos que los cigarrillos
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habituales, éstos son conocidos por muchos nombres con diferentes tamafios y
formas®3513®)_ por todo ello, aunque se perciban como inocuos no se recomienda la
utilizacion de los mismos como alternativa para dejar de fumar, ya que carecen de

evidencia cientifica para la deshabituacion del tabaco®3¢137),

El abordaje del abandono del tabaco en el paciente con DM tipo 2 consta de
varias etapas*®21%®_ En primer lugar, se debe de conocer el patron de consumo, es decir,
el nimero de cigarrillos al dia y el tiempo que lleva fumando. Ademas de conocer el
nimero de intentos anteriores y los motivos de recaidas. A continuacion, evaluar el
grado de motivacion para dejar de fumar, por medio del test de Richmond.
Posteriormente se debe estudiar el nivel de dependencia a la nicotina por medio del test
de Fagestrom. También conocer los motivos mas importantes del paciente para
abandonar el tabaco. Seguidamente se realizard una intervencion terapéutica
individualizada a cada paciente, teniendo en cuenta la fase en la que se encuentra (fase

de precontemplacion, contemplacidn, preparacion, accion y mantenimiento y recaida).

Actualmente el medicamento mas prescrito para la deshabituacion es la
vareniclina, que ha demostrado ser eficaz y bien tolerada en pacientes con

diabetes(138.139),

Finalmente se realiza la confirmacion a la abstinencia al tabaco por medio de la
autoafirmacion o la determinacion de monoxido de carbono y el diagnostico del

sindrome de abstinencia a la nicotina.

3.4.5. Alcohol

El alcohol es una fuente de energia (7 kcal/g) a tener en cuenta. Este compuesto
no puede ser transformado en glucosa para su utilizacion, es metabolizado de forma
similar que los lipidos y bloquea la gluconeogénesis por lo que, cuando se consume sin
la ingesta de alimentos puede ocasionar hipoglucemia en pacientes tratados con

insulina.

Un consumo excesivo incrementa la grasa corporal y con ello la resistencia a la

insulina y el riesgo cardiovascular®'49), El consumo moderado de alcohol en pacientes
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con DM tipo 2 no presenta efectos nocivos sobre el control de la glucemia a largo plazo
en personas con diabetes. Los riesgos asociados con la ingesta de alcohol son la
hipoglucemia en caso de tratamiento con secretagogos y aumento de peso®4%142) e

hiperglucemia en caso de un consumo exceso de éste(43:144),

Se debe aconsejar a las personas con diabetes que reduzcan o eliminen el
consumo de alcohol a un méximo diario de < 30 g en varones y < 15 g en mujeres.
Recomendando la ingesta de comida para evitar las hipoglucemias que produce el

alcohol.

El estudio realizado por Knott et al.2*> puso de manifiesto los efectos del
consumo moderado de alcohol en personas con diabetes tipo 2 y el riesgo de eventos
cardiovasculares. Se observd un menor riesgo de eventos cardiovasculares y menor
mortalidad en personas que bebieron moderadamente. Ademas, se evidencié que los
riesgos mas bajos fueron predominantes en el consumo de vino en lugar de otras
bebidas alcoholicas. Por otro lado, se describe que un consumo excesivo de alcohol

revierte cualquier beneficio.
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4. Adherencia Terapéutica

Se considera que la adherencia terapéutica deficiente es la causa del fracaso de
muchos tratamientos y conlleva serios problemas en términos de calidad de vida de
pacientes cronicos, un aumento del coste para el sistema sanitario y contribuye ademas a
la no consecucidn de resultados clinicos positivos. Por los motivos expuestos la OMS
considera la adherencia terapéutica deficiente y sus consecuencias clinicas y

econdmicas negativas un tema prioritario en salud ptblica4®),

Se estima que en los paises desarrollados la tasa de adherencia para los
tratamientos a largo plazo es del 40%-50%, mientras que para aquellos a corto plazo es
del 70%-80%. Por otro lado, en el caso de las medidas higiénico-dietéticas la tasa de
adherencia es tan sélo del 20%-30%4". En el caso de los paises en desarrollo es de
suponer que la magnitud y la repercusion de la adherencia terapéutica deficiente es aln
mayor dada la escasez de recursos sanitarios y las inequidades en el acceso a la atencién

sanitaria(148.149.150)

El origen del concepto de cumplimiento terapéutico se remonta a la década de
los 70, cuando Haynes y Sackett®®? |o definen por primera vez como el grado en que el
paciente sigue las instrucciones médicas. Sin embargo, este término implica que tan sélo
el paciente es responsable del tratamiento médico, siendo un receptor pasivo que
consiente el asesoramiento experto. Esta falta de participacion del paciente en la
definicion podria justificar el desuso del término cumplimiento en favor de la

adherencia, pero en la practica clinica ambos términos contintian utilizandose*%2.

Hay que distinguir dos conceptos: el cumplimiento y la adherencia terapéutica.
El cumplimiento terapéutico#3153154155) " ha sido definido por numerosos autores,
aunque es dificil encontrar una definicion precisa. Hace referencia Unicamente a la
medida en que el paciente asume las normas o consejos dados por el personal sanitario
para el tratamiento farmacologico prescrito, algunas veces de forma automatica o sin
pensar en por qué los hace*®®. La adherencia al tratamiento requiere la conformidad del
paciente respecto a las recomendaciones, refleja una relacion mas interactiva entre

médico y paciente e implicarian, por una parte, un rol méas activo del
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paciente, de manera que se responsabilice él mismo de seguir las instrucciones del

médico y conocer como Yy cuando debe de tomar su medicacion®®?,

El concepto de adherencia terapéutica engloba numerosas conductas que se
relacionan con la salud y van més alla de la administracion de medicamentos prescritos.
En el afio 2001®4® |os participantes a la reunion de Adherencia terapéutica de la OMS,
definieron el concepto de adherencia como “La medida en que el paciente sigue las
instrucciones médicas” fue un punto de partida adecuado. A pesar de ello, el concepto
de “médico” era insuficiente para detallar las diferentes intervenciones utilizadas para
tratar las enfermedades cronicas. También el concepto “instrucciones” incluye que el
paciente es un receptor pasivo y complaciente de asesoramiento de un profesional

sanitario, en vez de un colaborador activo del proceso de tratamiento(48149),

Los participantes de la reunion definieron la relacion entre el paciente y el
profesional sanitario, como una asociacion que aproveche las capacidades de cada
uno®®. Este nuevo término se aleja de la vision paternalista de la relacion entre el
profesional sanitario y el paciente asociado al concepto de cumplimiento, e incluye la

responsabilidad del profesional sanitario(50:158.159.160)

Los autores Haynes) y Rand? definieron la adherencia al tratamiento
prolongado como “El grado en que la conducta de una persona, en relacion con la toma
de medicacion, el seguimiento de una dieta o la modificacion en los hébitos de vida se
corresponde a las recomendaciones acordadas con el profesional sanitario”.
Posteriormente el consenso europeo organizado por la Sociedad Europea para la
Adhesion del Paciente, Cumplimiento y Persistencia®®® establecieron el concepto de
adherencia a los medicamentos como el proceso por el cual los pacientes toman sus
medicamentos seguin lo prescrito. La adherencia presenta tres componentes dentro del
tratamiento, que son: la iniciacion, implementacion y descontinuacion. El proceso
comienza cuando el paciente toma la primera dosis del medicamento recetado. A
continuacion, la implementacion del régimen de dosificacion, conocido como el grado
en que la dosificacion real del paciente se ajusta al régimen prescrito, desde el inicio
hasta que el paciente toma la Gltima dosis. La interrupcion indica el final del

tratamiento, cuando se suprime la siguiente dosis a tomar y no se toma ninguna dosis a
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partir de la interrupcion. Finalmente, la persistencia se define como el tiempo entre el

inicio y la Gltima dosis antes de la interrupcion del tratamiento.

La adherencia terapéutica es un fendmeno multifactorial determinado por la
accion de cinco determinantes“®®. La percepcion general de que los pacientes son los
unicos responsables de su tratamiento es errénea y con frecuencia evidencia un
malentendido sobre la influencia de los factores que influyen en la capacidad y
comportamiento de los pacientes para cumplir con su tratamiento terapéutico. Existen
diversos factores que pueden ocasionar un problema de adherencia y la gran mayoria de

ellos, se encuentran relacionados entre si(165.166),

Los factores que afectan a la adherencia son los siguientes:

1) Relacionados con el paciente

Los factores como la edad®6716®) sjtuacion laboral o econdmica®®179 |a cultura
y creencias, el nivel educativo, el estado civil, la zona geogréafica y la raza%1"? pueden

influir en la adherencia terapéutica.

Algunos estudios han reportado que la edad esta relacionada con la falta de
adherencia y afecta a todos los grupos de edad. Entre los afios 2000 y 2050 el nimero de
personas mayores se duplicara, pasando del 11% al 22%, donde el 80% de las personas
mayores Vivira en paises de ingresos medios y bajos!’®). Este dato es de especial
relevancia al ser los ancianos el grupo de edad que utiliza con mayor frecuencia los
servicios sanitarios. Las personas mayores demandan un mayor namero de consultas

médicas, prescripciones y pruebas diagnosticas’4-76),

En cuanto a los nifios las pautas de tratamiento recomendado por el médico
dependen en gran medida de la capacidad de los padres o tutores para comprender y
seguir el tratamiento prescrito. En cambio, los adolescentes presentan una mayor
autonomia para seguir una pauta terapéutica, pero diversos factores como la imagen
corporal, la autoestima y problemas sociales pueden influir en la adherencia

terapéutica®’?,
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En relacion a la situacion econdémica™®’ se ha observado que en los paises en

desarrollo o0 zonas con bajo nivel socioeconémico, los pacientes suelen presentar
prioridades econdmicas y éstas pueden afectar a la adherencia terapéutica, puesto que en
ocasiones los pacientes deben satisfacer las necesidades de otros miembros de la familia

como los nifios 0 personas mayores.

También se ha observado que la raza®’*'7? es un predictor de adherencia,
influenciada ademas por las creencias culturales. En Estados Unidos®™ los
norteafricanos expresan mas desconfianza a ciertos tratamientos que la poblacion blanca
y esto influye de forma negativa en el mismo. En Reino Unido®™® los africanos
seropositivos han experimentado preocupaciones que incluyen el miedo a experimentar,
la falta de desconfianza en los medicamentos probados solo en caucasicos, la

desconfianza de la profesion médica y miedo a la discriminacion.

El sexo, es un factor que influye en la adherencia terapéutica. De acuerdo con los
resultados de un estudio realizado en Espafia:’®, se observd que las mujeres son mas
adherentes con respecto a los hombres y ademas también, se responsabilizan de los

tratamientos del entorno familiar(179:189),

En cuanto al nivel de formacion®’® se muestra que los pacientes con bajo nivel

académico muestran valores més elevados de adherencia, dado que las personas que
presentan mas nivel de formacion tienden a cuestionarse mas los tratamientos y por lo

tanto presentan valores mas bajos de adherencia.

Otro factor que influye en la adherencia es la situacion laboral®®1)  |os

pensionistas retiran con mayor frecuencia su medicacion que los pacientes laboralmente
activos. También se ha descrito que el desempleo influye desfavorablemente sobre la
adherencia, como se muestra en un estudio realizado en pacientes con enfermedad

cardiovascular®8D),

2) El entorno social y familiar repercute de manera directa y favorable sobre la
adherencia. Las personas que presentan un mayor apoyo social y familiar presentan
mayores facilidades para seguir con su tratamiento terapéutico. Esta ayuda influye

positivamente en la adherencia del paciente cuando presenta situaciones de olvidos®?,
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siendo una de las principales causas de incumplimiento, despreocupacién de la
patologia y/o medicacion, falta de motivacién, desconocimiento de la enfermedad y
problemas de salud (estrés, ansiedad, depresion, problemas cognitivos y psiquiatricos).

3) Relacionados con la enfermedad

Las barreras relacionadas con la enfermedad dependen de la presencia o ausencia
de sintomatologia, la evoluciéon y duracion de la patologia, la comorbilidad y las
complicaciones e influyen a la hora de seguir el tratamiento prescrito y en la adherencia

terapéutica*7%180),

En este sentido se ha observado que en las enfermedades cronicas®38 |a
comorbilidad y las recidivas incrementan la falta de adherencia a la medicacion. Esto es
debido a que, si el paciente no observa resultados beneficiosos en un periodo corto de
tiempo, acaba abandonando el régimen terapéutico. En contraposicion las enfermedades

agudas con sintomas de dolor dan lugar a una mayor tasa de adherencia.

4) Relacionados con el régimen terapéutico

Existen diversos factores o barreras relacionados con el tratamiento que afectan a
la adherencia, que son: la complejidad del tratamiento, la duracién de la medicacion, los
fracasos previos de la terapia, los cambios frecuentes del medicamento, la percepcion
sobre la efectividad de los medicamentos, los efectos secundarios, el coste del farmaco,
el nimero de medicamentos y tomas. Los factores anteriormente citados interfieren
sobre el estilo de vida del paciente y/o habitos, con lo que la adherencia terapéutica se
verd afectada. Por todo ello se debe de tener en cuenta que las intervenciones sobre la
adherencia terapéutica tienen que adaptarse a las necesidades del paciente para lograr el

maximo impacto de éstas.

La complejidad del tratamiento (nimero de medicamentos y tomas al dia,

duracion) puede influir directamente sobre la capacidad del paciente para seguir con su
régimen terapéutico y la no adherencia. Por lo que se recomienda reducir el nimero de

medicamentos prescritos‘>188) para mejorar la adherencia y con ello, la aparicion de
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beneficios clinicos en el paciente. Hay que destacar que la polimedicacién es uno de los
principales determinantes asociados a la falta de adherencia al tratamiento.

Otro de los factores mas importantes son los efectos adversos®"18) |os cuales

constituyen un factor principal de interrupcion del tratamiento y en muchas ocasiones el
abandono de la medicacion, afectando de forma negativa a la adherencia. También, se

deben mencionar las percepciones y creencias que el paciente experimenta sobre la

medicacion y que influyen en la adherencia del tratamiento. Por ejemplo, un estudio
realizado en Estados Unidos®® con pacientes con DM tipo 2, muestra que los pacientes
que habian comunicado a su meédico la preocupacién por experimentar efectos
secundarios, presentaron una falta de adherencia en el tratamiento antidiabético.
Finalmente, el coste de los medicamentos es un factor relevante que influye en la

adherencia terapéutica.

5) Relacionados con el sistema sanitario y profesional sanitario

La falta de adherencia terapéutica es considerada como un problema de salud
publica y la OMS®“*®) propone que se deben realizar las intervenciones necesarias para
eliminar las barreras que afecten en la adherencia. Se deben plantear entre ellas la que
plantean los sistemas sanitarios. Por todo ello los esfuerzos para mejorar la salud de los

pacientes debe tener un enfoque multidisciplinar.

Los factores que presentan un efecto negativo sobre este determinante son
diversos4818919) | 3 falta de tiempo en la comunicacion médico-paciente, la
burocracia asistencial, cambios de profesional sanitario, el coste sanitario, la escasa
informacion del tratamiento o el lenguaje técnico pueden suponer un problema que
finalmente provogue el abandono de la medicacion por el paciente. La comunicacion
entre el paciente y el médico es un factor clave para mejorar la adherencia. Al paciente
se le debe transmitir la informacion de forma adecuada y comprensible referente a su
enfermedad, la gravedad, el tratamiento a seguir, la dosis, el tipo de administracion y la
duracion del tratamiento. Finalmente se debe dejar un espacio de tiempo para que el

paciente exprese sus percepciones, ideas y opiniones.
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Tabla 1: Los cinco principales factores que influyen en la adherencia.(165166)

Paciente

- Edad
- Sexo
- Cultura y creencias

- Nivel de educacién

- Nivel econémico

- Situacion laboral

Ambito socio-familiar

- Estado civil

- Falta de comunicacion

- Supervisién en la toma de medicacién
- Ausencia de antecedentes de

enfermedad en el entorno.

Enfermedad

- Sintomatologia
- Patologia crénica y/o recidivante

- Complicaciones de la enfermedad

- Comorbilidades
- Evolucion y duracion de la

enfermedad

Régimen terapéutico

- Complejidad del tratamiento
- Reacciones adversas

- Polimedicacion

- Coste

- Via de administracion

Sistema sanitario y profesional sanitario

- Cambios de profesional sanitario
- Problemas en la distribucion de
medicamentos (desabastecimientos)
- Burocracia asistencial

- Dificultad de acceso a centros
sanitarios

- Escasas o nulas instrucciones escritas

- Escaso tiempo por paciente

- Dificultad de comunicacion entre
paciente-profesional sanitario

- Escasa o nula cooperacidn entre
profesionales

- Lenguaje tecnico
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5. Persistencia

El concepto de persistenciat®"163191192) se define como el tiempo (nGmero de
dias) durante el cual el paciente utiliza su medicacion, es decir, la duracién o numero de
dias que transcurre desde el inicio hasta la interrupcion definitiva o prolongada del
tratamiento. La persistencia caracteriza a la adherencia terapéutica por el nimero de
reposiciones consecutivas que se realizan en un periodo concreto, normalmente un afio,

a partir de la fecha de la prescripcion.

Esta evaluacion es muy utilizada en las enfermedades cronicas que precisan de la
administracion del tratamiento farmacoldgico durante largos periodos de tiempo. Se
trata de un método indirecto, que nos permite detectar a los pacientes que mantienen una
continuidad adecuada del tratamiento o que interrumpen su tratamiento, sin evaluar el
grado de control de la enfermedad. Por todo ello, diversos autores®-1%) consideran la

valoracion de la adherencia por medio de dos parametros:

1) Adherencia a la medicacién diaria (DMA), y aplican para su céalculo la

formula:

nimero total de comprimidos dispensados

DMA= numero total de dias entre x 100

la primera y la ultima dispensacion

2) Persistencia en la reposicion (RP) o meses consecutivos de reposicion desde

la prescripcion inicial.

De la misma manera, el registro de dispensacion del tratamiento en las oficinas
de farmacia y la prescripcion médica informatizada, permiten realizar facilmente su

estimacion, permitiendo un mejor control de los tratamientos cronicos.

Adicionalmente en este aspecto de cumplimiento de la medicacion, aparece una
medida de la adherencia que se denomina la tasa de posesion de medicacion (MPR)®%
en la cual los pacientes son clasificados como persistentes o no persistentes en base a un

periodo de tiempo. Se calcula como:
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Numero de dosis que vuelve areponer
MPR = , . . x100
Ntmero de dosis prescritas

Los pacientes persistentes con su medicacion contindan con la toma de su
tratamiento durante un periodo concreto de tiempo, por lo que retiran sus medicamentos
con periodicidad y frecuencia. En cambio, los individuos no persistentes retiran los

farmacos de forma ocasional o no acuden a retirar su tratamiento.
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6. Métodos de medida de la adherencia terapéutica

Se han descrito numerosos métodos®1% de medicion de la adherencia
terapéutica en la literatura cientifica, los cuales podemos clasificar en directos e
indirectos. Pese a ello, ninguna estrategia de medicion se ha considerado Optima de
forma aislada, por lo que se requiere un enfoque multimétodo que combine medidas
objetivas razonables y de autonotificacion factibles para realizar una medicion adecuada
de la adherencia terapéutica.

Los métodos de medida de la adherencia se clasifican en:

- Métodos directos: se encuentran la evolucion clinica, datos analiticos y monitorizacion

plasmatica del paciente. Este tipo de herramientas son mas especificas y objetivas que
los indirectos, pero son métodos mas caros y necesitan de instalaciones adecuadas para

realizarse.

- Meétodos indirectos: que evaltan la adherencia por medio de circunstancias

relacionadas con la toma de medicacién y el grado de control de la enfermedad. Son
métodos mas sencillos y econdémicos, por lo que son muy utilizados en la practica
clinica. En contraposicién son herramientas menos fiables que los métodos directos.

Los mas empleados son:

= Recuento de comprimidos: por medio de un recuento de la medicacion del

paciente en la consulta, teniendo en cuenta la fecha de prescripcion, la de

recuento y la cantidad de farmaco en el envase. El célculo se obtiene, a través

del porcentaje de cumplimiento terapéutico (PC)%), cuya formula es la
siguiente:

Numera total de comprimidos

PC — presumiblemente consumidos

Numero total de medicamentos
gue debia haber consumido

x 100

= Tecnologia de monitorizacion: por medio de diferentes dispositivos electronicos

asociados al envase de medicacion se puede evaluar la apertura y cierre del

79



envase, estimar el tiempo especifico de dosis, identificar los patrones de uso y
calcular las tasas de adherencia. El inconveniente de estos dispositivos es que
presentan un elevado coste y es necesario acondicionar la medicacion en el

dispositivo electronico.

= Valoracion clinica: junto con la respectiva evaluacion del resultado terapéutico
permite comprobar la correcta adherencia en base al criterio del profesional

sanitario.

= Registro de dispensacion: es un metodo sencillo y muy utilizado en nuestro
ambito, debido a que la receta electrénica permite observar la periodicidad con
la que el paciente retira sus medicamentos prescritos. Por lo que, la receta
electrénica permite realizar un seguimiento de la adherencia y observar por

parte del profesional sanitario la fecha de dispensacién de cada medicamento.

= Cuestionarios®71%): existen diferentes tipos, dentro de los mas utilizados

encontramos:

- Test de Haynes-Sackett o de cumplimiento autocomunicado: esta herramienta se basa
en preguntar al paciente sobre el cumplimiento de su tratamiento. Esta compuesta por
dos partes, la primera evita preguntar directamente al paciente sobre la toma de
medicacion, para no incomodar al paciente y crear un ambiente adecuado en la consulta.
Se le comenta al paciente la dificultad que tienen otros enfermos para tomar su
medicacion por medio de la frase “la mayoria de los pacientes tienen dificultades en
tomar todos sus comprimidos™; a continuacion, en la segunda parte del cuestionario, el
profesional sanitario le realizara preguntas referidas al propio paciente acerca de las
dificultades para continuar con el tratamiento o sobre la toma de la medicacion.

- Test de Batalla: permite analizar el grado de conocimiento que presenta el paciente
sobre su enfermedad a través de cuestiones sencillas. Por medio de una serie de
preguntas sobre la enfermedad el paciente es considerado cumplidor o no cumplidor. Es
considerado incumplidor en el caso de equivocarse en alguna respuesta.

- Morisky-Green-Levine@®®: compuesto por 4 items, es uno de los métodos mas

utilizados por su sencillez y facilidad de uso. Permite evaluar si un paciente cumple o
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no con su tratamiento prescrito para diferentes enfermedades crénicas. Se compone de 4
preguntas de respuesta dicotomica (si/no) que permite evaluar la conducta del paciente
en relacion a su tratamiento y por medio de la suma de las respuestas, la categorizacion

del paciente.

Por otro lado, en el afio 2008 se valida una nueva escala de Morisky sobre la
adherencia a la medicacion (MMAS-8)?%), Esta compuesta por 8 preguntas que ha
demostrado mejores propiedades psicométricas que el primer cuestionario formado por
cuatro items. Este cuestionario se utiliza en diversos estudios para valorar la adherencia
a la medicacién en enfermedades crénicas, como la hipertension, diabetes, dislipemia,
entre otras. Pero hasta ahora, el cuestionario MMAS-8#%), no ha sido validado en

Espafia para estudiar la adherencia terapéutica en la diabetes mellitus tipo 2.

Una reciente revision sistematica®? aplica un procedimiento de meta-analisis
para investigar la falta de adherencia terapéutica en pacientes con diabetes mellitus tipo
2 y otras enfermedades. Los estudios de investigacion incluidos, realizados en pacientes
con diabetes tipo 2, utilizan el cuestionario MMAS-8 para estudiar la adherencia a la

medicacion.

Se utilizaron estrategias de busqueda en 4 bases de datos y palabras clave para
encontrar los articulos en las diferentes fuentes bibliograficas. Se analizaron
caracteristicas de los pacientes y se estudiaron los aspectos psicométricos del
cuestionario MMAS-8 para las diferentes enfermedades. Se incluyeron 28 estudios, de
los cuales 8 estudios se realizaron en pacientes con DM tipo 2, que comprende un total
de 2.662 pacientes diabéticos. De los estudios realizados en diabetes, los valores de o de
Cronbach oscilaron entre 0,47 y 0,70 y una heterogeneidad de p = 0.04, 12 = 41.7%. El
analisis del Test-retest, al excluir un estudio en el que el a de Cronbach diferia mucho
de los otros estudios, se obtuvo una estimacion agrupada de 0,67, sin heterogeneidad (p
= 0,5567, | 2 = 0%). Por otro lado, cinco estudios que estudiaron la adherencia en
pacientes con DM tipo 2, utilizaron la HbAlc como valor de referencia y el resto de

estudios la glucosa en sangre.

Teniendo en consideracion los métodos mas utilizados para medir la adherencia

terapéutica, en la siguiente tabla se recogen las ventajas e inconvenientes de los mismos.
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Tabla 2: Ventajas e inconvenientes de los métodos utilizados en la medida de la adherencia

terapéutica.®>1%

Método

Ventajas

Inconvenientes

Cuestionarios

- Bajo coste.

- Facil aplicacion.

- Permite investigar motivos de
no adherencia.

- Mide adherencia cualitativa

- Falta de estandarizacion.

- Baja objetividad y
sensibilidad.

- Sobreestimacion adherencia.
- Informacion adherencia
reciente (ejemplo: Ultimos 30
dias).

Recuento de

- Féacil aplicacion.

- Necesidad de colaboracion

del paciente.

medicacion - Bajo coste. - Sobrestimacion.
- Elevada dedicacion.
- Facilidad en la obtencion de | - No detecta motivo de
Registro de | los datos. incumplimiento.

dispensacién

- Mide adherencia cuantitativa
(nimero dosis omitidas).
- Mide el incumplimiento no

intencionado.

- Informacion sesgada
(medicacion sobrante,
medicacion compartida).

- Sobreestimacion.

Dispositivos

electrénicos

- Andlisis dosis y frecuencia de
administracion.

- Patrones de adherencia en el
tiempo.

- Elevada fiabilidad.

- Elevado coste.

- No disponible en todos los
centros.

- Infraestimacion.

- Sometido a fallos

tecnolégicos.

Determinacion

plasmatica

- Detecta o previene toxicidad
por farmacos.

- Especificidad aceptada en
poblacién con farmacocinética

alterada (embarazo, etc.).

- Elevado coste.

- Invasivo.

-Variabilidad interindividual.
- Informacion reciente.

- No es préactico para uso en
la préctica habitual.

- Paciente puede ocultar el

medicamento en la ingesta.
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7. Validaciéon de cuestionarios

Un cuestionario es un método estructurado de recogida de informacion a través
de la cumplimentacion de una serie de preguntas. Esta herramienta estd compuesta por
una serie de preguntas que estan ordenadas y que se formularan de la misma manera y

orden a los pacientes, para obtener la mayor fiabilidad posible.

Existen diversos cuestionarios en el &mbito asistencial y de la investigacion, pero
en ocasiones los investigadores se plantean el desarrollo de nuevas escalas o
cuestionarios, cuando los existentes han mostrado resultados poco satisfactorios, cuando
un cuestionario es eficaz en un ambito diferente o cuando no existe uno adecuado para
medir las variables de interés. Para utilizar un cuestionario con garantia es necesario
confirmar que es sencillo, viable y aceptado por los usuarios, fiable y preciso, es
adecuado para el problema que se pretende medir, que mida de forma apropiada y de
modo continuo en las mismas circunstancias y es capaz de medir los cambios de la

situacion clinica.

La verificaciébn de sus caracteristicas es lo que se denomina proceso de
validacion®®2%4) este procedimiento se realiza inicialmente en el idioma original y
debe repetirse cada vez que se modifique la estructura o se cambie el idioma en el que
se aplica. Validar una version a un idioma diferente del original consiste en realizar una
adaptacion transcultural del cuestionario al ambito donde se quiere utilizar y volver a
comprobar que conserva las caracteristicas psicométricas adecuadas para medir aquello
para lo que fue disefiado. Hay que resaltar que la calidad de la metodologia utilizada es
indispensable para asegurar que los resultados que se obtienen en el estudio permitan

interpretarlos adecuadamente y utilizarlos en la practica clinica®®).

Es importante disponer de diversos instrumentos validados en el idioma original
para poder contrastar los resultados obtenidos con otros estudios a nivel nacional o
internacional que hayan empleado la misma herramienta. Actualmente disponemos de
una monografia en espafiol que recopila, actualiza y analiza instrumentos de medida de
la salud, investigacion clinica y calidad de vida en la préctica clinica. Esta guia nos
proporciona la informacion necesaria sobre cuestionarios validados, desarrollados y

traducidos al espafiol para el profesional sanitario(%+2%),
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7.1. Adaptacion transcultural

La investigacion en la practica clinica estd aumentando progresivamente,
desarrollandose estudios internacionales y entre diversas culturas. Es necesario disponer
de diferentes herramientas adaptadas culturalmente en los diferentes idiomas. La
adaptacion o traduccién de escalas es una practica bastante habitual de los

investigadores en el &mbito sanitario@®,

El proceso de traduccion y adaptacion de una escala no se limita a una simple
traduccion de la lengua de origen a la lengua de destino, sino que debe seguir un
procedimiento que asegure la equivalencia conceptual y semantica con el original y la

comprension por parte del paciente de la version adaptada®®”.

La OMS recomienda utilizar y desarrollar indicadores de salud estandarizados,
por lo que recomienda a la investigacion multicéntrica internacional disponer de
instrumentos validados en el ambito sanitario para poder realizar investigaciones

comparativas a nivel internacional®°":208),

Actualmente, la metodologia de adaptacion de cuestionarios es poco conocida
por parte de los profesionales sanitarios, lo que explica la existencia y utilizacién
excesiva de instrumentos incompletos o simples traducciones literarias®®?. El sesgo que
con mayor frecuencia se repite en cuestionarios adaptados transculturalmente es la

ausencia de equivalencia conceptual de los instrumentos en las distintas culturas®®'?.

7.2. Proceso de traduccién

El sistema de traduccion de un cuestionario es un elemento clave para asegurar
la validez de una herramienta en diferentes culturas®®®. No se limita a una simple
traduccion, sino que debe seguir un procedimiento riguroso, es decir, una traduccién y

adaptacion cultural del idioma original a la version adaptada.

La finalidad de este proceso, es la obtencion de un instrumento semejante a nivel

conceptual, de contenido, semantico, criterio y técnico en las diferentes culturas®'t2%2),
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La equivalencia conceptual nos informa que el cuestionario mide el mismo constructo

tedrico en cada cultura. La concordancia a nivel de contenido garantiza que el contenido
de cada item es significativo en cada cultura.
La similitud semantica confirma que el significado de cada apartado sea idéntico en

cada cultura después de traducirse.

La equivalencia de criterio nos asegura que la interpretacion de la medida se mantiene

igual que cuando se compara con las normas de cada una de las culturas estudiadas®'®.

La correlacion a nivel técnico nos informa que el método de recogida de datos es

comparable en cada cultura. Hay que destacar, que cuando se realiza una comprobacion
de la equivalencia de criterio y técnico de una nueva version, a veces puede ser
necesario realizar un analisis estadistico posterior, dicho proceso que va més alla de la

traduccion inicial@4:219),

Existen diferentes métodos para realizar la adaptacion transcultural a otro
idioma, los maés utilizados son: la traduccion lineal, la traduccion lineal con estudio
piloto y la traduccion-retraduccion por personas bilingtes. Este tercer método es el méas
completo y garantiza una mayor calidad en el proceso de la traduccion®®3),

En primer lugar, se debe evaluar si el fendmeno que mide el instrumento existe en la
cultura que se adapta. Por lo que es fundamental conocer qué significado tiene el

concepto y como se expresa en el idioma original.

Posteriormente hay que traducir el cuestionario, deben realizarse al menos dos
traducciones conceptuales a través del traductor que conoce ambos idiomas, los
contenidos y los propdsitos de la herramienta. Una vez se han obtenido las traducciones,
un equipo investigador consensua una primera version del cuestionario. Ademas, es
conveniente que un equipo de expertos evalUe la equivalencia conceptual de la primera

version obtenida con la original.

A continuacion, se retraduce el cuestionario dos veces al idioma original por al
menos dos traductores bilingues, examinando su similitud conceptual con la herramienta
original. Es aconsejable que se realice una revision del cuestionario por medio de un

grupo de poblacion general o de pacientes con diferentes caracteristicas,
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con el objetivo de Ilegar a un acuerdo sobre los items a incluir. Por medio de esta

informacion recogida, se obtiene una version preliminar.

Finalmente, la evaluacion de la viabilidad y comprension del cuestionario se
realiza a traves de un estudio piloto en una muestra de individuos de caracteristicas
similares a las de la poblacion que se les realizara el cuestionario. Una vez obtenida la
version final de la herramienta, se deben de evaluar las propiedades métricas por medio
del reescalamiento de los items y dimensiones en nuestro entorno, debido a que su valor

o importancia, puede ser diferente entre ambas culturas.

Posteriormente se evalua la fiabilidad y validez del cuestionario. También si se
pretende emplear para medir la respuesta en estudios longitudinales, se tiene que estimar
su sensibilidad al cambio. Es aconsejable consensuar la ultima version del cuestionario
con alguno de los autores de la version original de la herramienta, porque garantiza la

calidad del proceso de adaptacion del cuestionario®%29)_ (ver Figura 2)

Version original

Traduccién Traduccion
version A versiéon B

Consenso con el equipo investigador
y panel de expertos
Version 1

Equivalencia - Estudios
Retraduccion :
conceptual piloto

Consenso con el equipo investigador
y panel de expertos
Version 2

Evaluacién de las
caracteristicas métricas

Version definitiva

Figura 2: Proceso de traduccion y adaptacion transcultural.?%
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7.3. Propiedades psicométricas

Fiabilidad

La fiabilidad permite estudiar el grado de precision de una herramienta, es decir,
medir sin error®®), Indica la proporcion de cambio en las mediciones que se atribuye a
la variedad de valores que toma una variable y no se debe al error sistematico (sesgo) y
el error aleatorio (azar). La fiabilidad de un instrumento se valora por medio de la

consistencia interna, fiabilidad test-retest o intraobservador y fiabilidad interobservador.

- Consistencia interna®%217.218) es |a propiedad que refiere al nivel en que los diferentes
items de una herramienta estan relacionados entre si. La homogeneidad entre los items
nos informa sobre el grado de concordancia entre ellos y determina que éstos se puedan
juntar y obtener una puntuacion total. Dicha propiedad se puede evaluar por diferentes
métodos estadisticos, pero el coeficiente alfa de Cronbach es la metodologia estadistica
mas utilizada. EIl valor de esta propiedad oscila entre 0 y 1, este valor depende del
namero de items que componen el instrumento y de la relacion media entre ellos. Se
considera que existe una consistencia interna aceptable cuando el valor de alfa es
superior a 0,7. Por otra parte, cuando el instrumento esta compuesto por diversas

subescalas, se debe evaluar la consistencia interna de cada una de ellas®!?),

- Fiabilidad test-retest o intraobservador®®2?29) explica la estabilidad de las
puntuaciones obtenidas por el mismo observador sobre los mismos sujetos, utilizando el
mismo método en dos ocasiones diferentes de tiempo. En el caso de evaluar una escala
de medida cualitativa, se evalua por medio del indice kappa, y si es cuantitativa,
principalmente mediante el coeficiente de correlacion intraclase (CCI).

- Fiabilidad interobservador®®® hace referencia al nivel de concordancia entre los

resultados obtenidos entre dos o mas evaluadores (observadores), que evaltan al mismo

grupo de personas, utilizando el mismo instrumento.
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Validez

La validez de un cuestionario se refiere a la capacidad que tiene para medir
aquello para lo que ha sido disefiado o sirve para el proposito para el que ha sido
construido®#221) Existen diferentes tipos de validez que componen un instrumento, que

son: validez aparente, de contenido, de criterio y constructo o concepto.

- Validez aparente (I6gica)?*#?%2): es una validez de contenido, que evalua el grado en el
que los items o elementos del cuestionario parecen medir lo que se proponen. La
determinacion de si los items deben tener o no validez aparente se debe decidir antes de
la redaccion de éstos.

- Validez de contenido®?): determina si los items que componen el instrumento abarcan
las dimensiones que se quiere medir. Se considera que un cuestionario es valido en su
contenido si contempla todos los aspectos relacionados con el concepto que mide,
normalmente suele evaluarse de forma cualitativa, por medio de un equipo de
expertos®®®, Los diferentes métodos utilizados para evaluar la validez de contenido son:

método Delphi, modelo de estimacion de magnitud, modelo de Fehring y metodologia
Q(203,214)_

La diferencia entre la validez aparente (I6gica) y validez de contenido es que la
segunda, es que es un procedimiento mas exhaustivo y formal, es conveniente que
cooperen tanto investigadores y profesionales sanitarios como también la poblacién de

estudio.

- Validez de criterio: evalUa el nivel de correlacion entre el nuevo instrumento y el
método de referencia que mida el mismo criterio, utilizandose este como patrén para
determinar la validez del nuevo cuestionario. En ocasiones, no se dispone de
indicadores de referencia, es por ello, que se recurren a métodos avalados por estudios
de investigacion que nos proporcionan las garantias suficientes para ser utilizados como
medida de referencia. Existen dos tipos de validez de criterio que son: validez

concomitante y validez predictiva(?03214-217.223)
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- Validez de constructo o concepto®421): se define como la capacidad de un
instrumento para medir adecuadamente el constructo tedrico, es decir, demostrar que
medimos lo que debemos y decimos qué estamos midiendo. Se puede calcular por

diferentes métodos, el andlisis factorial que es el método empirico mas utilizado.

Sensibilidad

La sensibilidad de un instrumento es la capacidad que presenta para detectar
cambios en los individuos o atributos evaluados a lo largo del tiempo. La sensibilidad al
cambio es un aspecto muy importante en los ensayos clinicos, la valoracién de
programas Yy andlisis de coste-utilidad, es decir, cuando el instrumento de medida es
utilizado como variable de respuesta. Esta propiedad es importante para estimar el
tamafio muestral de una investigacion, cuanto mayor sensibilidad presenta el

cuestionario menor sera el tamafio muestral(222:224.225)

Utilidad

Un cuestionario resulta Gtil si su aplicacion es facil, poco costosa y simple. Este
concepto se relaciona con la sencillez del instrumento, el tiempo necesario de
administrar, la necesidad de entrenamiento para su aplicacion por parte del personal y la
simplicidad de las preguntas que componen el cuestionario. La utilidad es examinada
por medio del estudio piloto, con un grupo pequefio de individuos, para poder realizarse

cambios en el instrumento si fuera necesario(?09214.222),
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Tabla 3: Caracteristicas psicométricas de un instrumento.??
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8. Satisfaccion del
tratamiento antidiabético
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8. Satisfaccion del tratamiento de la diabetes mellitus (DTSQ)

La DM tipo 2 es una enfermedad que puede producir complicaciones vasculares,
deficiente calidad de vida, menor satisfaccion del tratamiento y un mayor gasto sanitario

por los pacientes, a consecuencia de un mal control de la misma(??®,

El estudio PANORAMA®?22") " realizado a nivel europeo en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2, mostré que los pacientes con complicaciones de la enfermedad,
como son las hipoglucemias tienen peor calidad de vida y mayor temor a presentar
hipoglucemia. Este resultado se ha visto asociado con una menor satisfaccion al
tratamiento, repercutiendo de forma negativa a la adherencia terapéutica. Por todo ello,
es importante que los pacientes presenten un buen control de su enfermedad y
tratamiento, influyendo de forma positiva en la calidad de vida y satisfaccion del

paciente.

El estudio de la satisfaccion del paciente generalmente se realiza a través del
cuestionario Diabetes Treatment Ssatisfaction Questionnaire (DTSQ), validado al
espafiol??® para medir la satisfaccion del tratamiento en los pacientes con diabetes. Es
un instrumento compuesto por 8 items, cada uno de los cuales se puntia en una escala
de 7 puntos. Cada pregunta tiene una puntuacion de 0 a 6, va de muy satisfecho con 36
puntos a muy insatisfecho con 0 puntos. Los dos ultimos items evaltan la frecuencia de
hipoglucemia e hiperglucemia, oscilando de O puntos (no presentan nunca) hasta 6

puntos (casi todo el tiempo).

95



96
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9. Justificacion del estudio

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad cronica* de alta prevalencia y alta
mortalidad y por consiguiente supone un importante problema de salud a nivel mundial.
Las politicas sanitarias* deberian ir encaminadas a mejorar cualquier aspecto que

influya en la misma.

La medicion de la adherencia al tratamiento en pacientes diabéticos de tipo 2 es

importante para un manejo mas eficaz de estos pacientes.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)?°"?% recomienda desarrollar y
utilizar indicadores de la salud estandarizados.

Basandonos en esta recomendacion como punto de partida hemos utilizado una
escala de probada utilidad como es la Escala de Adherencia a la Medicacion de Morisky
(MMAS-8)?%! en poblacion con hipertension arterial. Puesto que la escala original se
utiliza para pacientes con hipertension arterial, hemos considerado que podria ser (util
igualmente para medir la adherencia terapéutica en pacientes con diabetes mellitus tipo
2 en poblacién espafiola. Por otro lado, es necesario si se quiere estudiar la adherencia
terapéutica en diabetes mellitus tipo 2 en poblacion espafiola, adaptar la escala de

Morisky de adherencia de 8 items y traducirla transculturalmente al espafiol.

Por tanto, nuestro estudio se plantea para evaluar si la nueva escala traducida
transculturalmente al espafiol es una herramienta util para medir la adherencia y mejorar
el manejo de los pacientes, por parte de los profesionales sanitarios (médicos,
enfermeros y farmacéuticos). Siendo este el motivo para realizar el presente estudio por

primera vez en Espafa y es el objeto de esta tesis doctoral.
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4. Hipotesis y Objetivos
4.1. Hipotesis

Para medir la adherencia terapéutica al tratamiento de la hipertension arterial se

viene utilizando la escala MMAS-8(20D),

Partiendo de la probada utilidad de esta escala, nos planteamos si seria
igualmente atil para medir la adherencia terapeutica al tratamiento en pacientes con

diabetes mellitus tipo 2.
También intentamos determinar si al traducir transculturalmente al espafiol la

escala original, ésta resultaria ser también un instrumento valido para medir la

adherencia al tratamiento de este tipo de pacientes.
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4.2. Objetivos

4.2.1. Objetivo Principal

1 Traducir, validar y examinar las propiedades psicométricas de la version
espafiola de MMAS-8(% en pacientes mayores de 18 afios con diabetes mellitus tipo 2

en Espafia (Anexo 4).

4.2.2. Objetivos Secundarios

2. Efectuar la validacién del cuestionario MMAS-8 en la poblaciéon espafiola
mediante el andlisis de fiabilidad, analizando la consistencia interna y la estabilidad

temporal.

3. Realizar la validacion del cuestionario MMAS-8 en la poblacion espafiola por

medio del analisis de validez del constructo.

4. Determinar y cuantificar la adherencia al tratamiento en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 tratados con antidiabéticos, mediante una version validada en espariol de
la Escala de Adherencia a la Medicacién de Morisky (MMAS-8).

5. Analizar el nivel de asociacién existente entre las variables explicativas con la

adherencia al tratamiento en pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

6. Valorar el nivel de satisfaccion del tratamiento antidiabético por medio del
cuestionario DTSQ®??® (Anexo 9) y su asociacion con variables sociodemograficas,

clinicas y analiticas.
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5. Material y Métodos

5.1. Disefio y tipo de estudio

El disefio de este estudio es de tipo observacional, estudio descriptivo,
transversal de validacion de cuestionario. A través de una adaptacion transcultural cuyo
objetivo es obtener un instrumento equivalente al desarrollado en el idioma de origen.
Como se ha visto anteriormente en la Figura 2 no se trata de una simple traduccion, sino
que conlleva una metodologia la cual intentard asegurar la equivalencia conceptual y

semantica con el original.

El objetivo de la adaptacion transcultural de un cuestionario para su uso en una
cultura nueva es que la nueva version sea equivalente al original. Para conseguir esto, la
adaptacion se llevo a cabo siguiendo las directrices y principios del método traduccion-

retrotraduccion.

1. Primera etapa: se obtuvo el permiso para la traduccion y validacion del cuestionario a
través de Donald Morisky (Universidad de Stanford, California) autor del cuestionario

MMAS-8@%) el cual nos proporciond el cuestionario original en inglés.

2. Segunda etapa: el cuestionario MMAS-8?%D fue traducido de forma independiente
por dos personas bilinglies con conocimientos sanitarios sobre validacion de
cuestionarios y conocedores de los propdsitos y contenidos del cuestionario. Por medio
de sendas traducciones, el equipo investigador consensua una primera version del
cuestionario. Finalmente, un grupo de expertos evaltan la equivalencia conceptual de la

primera version con la original.

3. Tercera etapa: a continuacion, se realizaron dos retrotraducciones independientes del
espafiol al inglés, por parte de dos individuos bilinglies que evallan su equivalencia
conceptual con respecto el cuestionario original. Posteriormente se hizo una evaluacion
general del cuestionario para resolver posibles discordancias y asi obtener una version

consensuada.
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4. Cuarta etapa: se realizd una prueba piloto con 30 pacientes para comprobar la
comprensibilidad, la aceptabilidad, el uso de lenguaje comdn y la factibilidad del

mismo.

El disefio cronoldgico del estudio se organizo de la siguiente manera:
Fase 0: Estudio piloto en 30 pacientes

En la prueba piloto se paso el borrador del cuestionario con las preguntas del
estudio a 30 pacientes mayores de 18 afios antes del comienzo del estudio propiamente
dicho. Los pacientes que acudian a la consulta de endocrinologia del Hospital de San
Juan por motivos diversos y ademas estaban diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2,
eran invitados a formar parte de este estudio piloto. Para ser incluidos en el estudio los
pacientes debieron firmar la hoja de consentimiento informado. Estos 30 pacientes no
formaron tomados en cuenta para hacer la selecciébn muestral posterior. El tiempo de

recogida de los datos fue de un mes.

El tamafio de la muestra piloto debe ser siempre superior al nimero de items, se
recomienda que el nimero de sujetos se sitle entre dos y diez veces el nimero de items
que tiene el instrumento. La aplicacion del instrumento permitio evaluar la viabilidad y
comprension del cuestionario. Finalmente se obtuvo la versién definitiva del
cuestionario MMAS-8 en espafiol, se evaluaron las propiedades psicométricas, validez,
fiabilidad y su sensibilidad al cambio.

Este “pretexto” permitio identificar:

- Tipos de preguntas mas adecuadas.

- Si el enunciado era correcto y comprensible y la extensién de las preguntas era

adecuada.

- Si la categorizacion de las respuestas era correcta.

- Si existian resistencias psicoldgicas o rechazo hacia algunas preguntas.
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- Si el orden de las preguntas era l6gico y si la duracién del cuestionario resulto

aceptable.

Procedimiento de obtencidn de los datos de los pacientes

Fase 1 (1-7 meses)

Una vez que el paciente aceptd participar y firmé la hoja de consentimiento
informado, se procedi6 a pasarles: la escala MMAS-8 (Anexo 4) en relacién a su
tratamiento antidiabético, el cuestionario de satisfaccion del tratamiento antidiabético
DTSQ, y el cuaderno de recogida de datos (con variables sociodemogréaficas, habitos de
vida, analiticas, habitos toxicos y variables antropométricas). A continuacion, las
variables analiticas y clinicas fueron recogidas del sistema de informacion Abucasis 1I®
para lo cual se cont6 con la autorizacion del Comité Etico de Investigacion Clinica del

Hospital Universitario de San Juan.

Fase 2 (2-4 meses)

En una segunda fase se volvid a citar a estos pacientes transcurrido un mes desde
la primera entrevista. Se les pas6 de nuevo el cuestionario MMAS-8 (Anexo 4) con la
finalidad de evaluar la fiabilidad test-retest, que explica la estabilidad de las
puntuaciones del cuestionario obtenidas por el mismo observador sobre los mismos

pacientes.

5.2. Ambito de estudio

El estudio se llevo a cabo en el Hospital Universitario de San Juan sobre la
poblacion alicantina tributaria de ese hospital. La duracion del estudio fue de un afio,
desde 1/7/2016 hasta 1/7/2017. El estudio de investigacion recibio el visto bueno del
Comité Etica en Investigacion Clinica (CEIC) del citado hospital con el ndmero de
referencia: 16/310 (Anexo 5).
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5.2.1. Poblacion de estudio

La poblacion estudiada estuvo formada por pacientes mayores de 18 afios, en
tratamiento antidiabético durante al menos 6 meses. Los datos se recogieron en el
Servicio de Endocrinologia y Nutricion del Hospital Universitario de San Juan en la
poblacion de Alicante.

Seleccién de la Muestra

5.2.2. Criterios de inclusién

1 Pacientes adultos de ambos sexos, mayores de 18 afios diagnosticados de diabetes
mellitus tipo 2 y en tratamiento crénico de al menos 6 meses de duracion.

2. Tener los datos clinicos del paciente incluidos en la historia clinica en Abucasis lI®.
3. Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado.

4. Consumo de farmacos antidiabéticos, con cargo al Sistema Nacional de Salud (SNS)
en el ambito de la atencion Primaria. No se incluyen, por tanto, el consumo
intrahospitalario, el consumo privado o a cargo de otras entidades aseguradoras ni
tampoco el consumo de medicamentos sin receta o excluidos de la financiacion por el
SNS.

5.2.3. Criterios de exclusion

1. Pacientes cuya expectativa de vida sea inferior a un afio.

2. Pacientes con afectacion neurologica, psicoldgica y/o defectos cognitivos que

impidan la cumplimentacion de los cuestionarios.

3. Pacientes cuya situacion patoldgica pudiera interferir con el desarrollo del estudio:
problemas fisicos, sociales o psicoldgicos que les impida seguir un tratamiento por si

solos.

4. Pacientes que no quisieron responder al cuestionario, asi como los que no

cumplimentaron totalmente el cuestionario.
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5. Pacientes geriatricos institucionalizados.
6. Pacientes que no comprendan el cuestionario por ejemplo por el idioma o pacientes

analfabetos.

5.2.4. Método de muestreo

Se han seleccionado a los pacientes que cumplan los criterios de inclusion, a

medida que acudian al hospital durante el tiempo que dur6 el estudio.

5.2.5. Calculo del tamafio muestral

Basandonos en los resultados de validaciones en otros idiomas, la media y
desviacion estandar es de 5,7 (£1.7), para un nivel de confianza del 95% (riesgo
alfa= 5%), para una desviacion estandar de 1.7 con capacidad para detectar 0,25
unidades de la media, son precisos un minimo de 178 sujetos. Se prevé una posible
pérdida de un 10% por lo que la muestra final seria de 196 pacientes (N=196).

Finalmente, se han incluido 232 pacientes en el estudio.

5.2.6. Procedencia de los sujetos

En el estudio de investigacion participaron todos los pacientes que acudieron por
cualquier motivo a la consulta del Servicio de Endocrinologia del Hospital Universitario
(HU) de San Juan (Alicante), estos pacientes fueron seleccionados basandonos en los
criterios de inclusion y fue solicitada su colaboracion en el mismo momento a través del

consentimiento informado.

5.3. Método de recogida de los datos

La recogida de datos se llevd a cabo en el Servicio de Endocrinologia y
Nutricion del HU de San Juan (Alicante). El investigador principal realiz6 una
entrevista a los pacientes que voluntariamente accedieron a participar en el estudio, se

les entregd una hoja informativa (Anexo 6), y se les pidié firmar la hoja de
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consentimiento informado (Anexo 7), posteriormente se les realizd una entrevista. Toda
la informacion del paciente se recogid en el cuaderno de recogida de datos (Anexo 8)
elaborado para dicho estudio, también se les paso el cuestionario MMAS-8?%) (Anexo

4) y el cuestionario de satisfaccion del tratamiento de la diabetes DTSQ®?®) (Anexo 9).

5.4. Variables

5.4.1. Variables de estudio e instrumentos de medicién

1. Cuaderno de Recogida de Datos (CRD). (Anexo 8)

- Variables sociodemograficas y habitos de vida: edad, sexo, municipio de residencia,
estado civil, persona responsable de la medicacion, situacion familiar, nivel de estudios,

profesion y ejercicio fisico.
- Variables antropométricas: IMC, talla y peso.

- Variables clinicas: efectos secundarios de los antidiabéticos, familiares con diabetes,
n° total de antidiabéticos que consume al dia, n® de principios activos antidiabéticos que
consume al dia, combinacion de principios activos, dosis principio activo/dia, grupo
terapéutico de los antidiabéticos, via de administracion, tipo de aportacion, n® de
medicamentos/dia, n° comprimidos/dia, afios de diagndstico de la diabetes mellitus tipo

2 y de afios tratamiento de la diabetes.

- Variables analiticas: presion arterial sistélica y diastolica, frecuencia cardiaca,
glucemia, creatinina, filtracion glomerular, transaminasas (GOT, GPT y GGT),
hemoglobina glicosilada (HbA1c), microalbimina-creatinina, colesterol total, colesterol
HDL, colesterol LDL, triglicéridos y el indice aterogénico (Colesterol total/colesterol
HDL).

- Variables de habitos toxicos: tabaco y alcohol.
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2. Instrumento de medida la Escala Morisky y su medicion?! (Anexo 4)

La adherencia a la medicacion fue valorada usando la version en espafiol de la
MMAS-8 proporcionada por el autor de la misma. Para la utilizacion del cuestionario
disponemos de la autorizacion del autor Donald Morisky, propietario de los derechos
del MMAS-8.

En este cuestionario las preguntas se formulan de una manera determinada para
evitar el sesgo. La respuesta si a todas las preguntas, por ejemplo, la redaccion de la
pregunta 5 se invierte para evitar la tendencia a responder de la misma manera a una

serie de preguntas, independientemente de su contenido.

Las opciones de respuesta son “si”” o “no” para los items del 1 a 7, mientras que
el item 8 se contesta segun una escala de respuesta tipo Likert de cinco puntos.

Cada respuesta “no” es valorada como 1 y cada respuesta “si” como 0, con
excepcion del item 5 que presenta una puntuacion inversa.

Para el item 8, el codigo (0-4) tiene que estar normalizado dividiendo el

resultado por 4 para calcular la puntuacion total.

El rango de puntuacion total de la MMAS-8 va de 0 a 8, reflejando la puntuacion
8 una alta adherencia, las puntuaciones 7 o 6 reflejan una adherencia media y las

puntuaciones inferiores a 6 una baja adherencia.

3. Cuestionario de satisfaccion del tratamiento de la diabetes mellitus (DTSQ)?%8
(Anexo 9)

Este cuestionario es un instrumento apropiado para comparar los niveles de
satisfaccion entre pacientes sometidos a diferentes regimenes de tratamiento para la
diabetes mellitus tipo 2 y para conocer la frecuencia percibida de hiper e hipoglucemia

en un momento determinado de tiempo.

El cuestionario DTSQ consta de 8 items y cada uno de ellos permiten 7 posibles

respuestas, que oscilan entre 0 (muy insatisfecho) y 6 (extremadamente
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satisfecho) puntos cada uno. Sumando 6 de los 8 items se obtiene una puntuacion global
de satisfaccion que oscila entre 0 puntos (menor satisfaccion posible expresada por
medio del cuestionario) y 36 puntos (mayor satisfaccion posible expresada por medio
del cuestionario). Los 2 items restantes hacen referencia a la frecuencia percibida por el
paciente de episodios de hiperglucemias e hipoglucemias, y que pueden puntuar entre 0

(nunca) y 6 (la mayoria del tiempo).

Las variables predictoras que se han considerado son: edad, sexo, actividad
laboral, duracion del tratamiento, nimero de medicamentos antidiabéticos, valor de

hemoglobina glicosilada, grado de cumplimiento farmacoldgico.

Las variables se recogieron mediante la entrevista con el paciente a excepcion de
las variables clinicas y analiticas que se obtuvieron de la historia clinica. Debemos
destacar que no se realizd ninguna prueba o analitica fuera de la préactica clinica
habitual.

5.5. Estrategia de Analisis estadistico de los datos

Se ha realizado un analisis descriptivo de todas las variables. Para las variables
cualitativas se han calculado nimero y porcentaje de ellas, mientras que para las
variables cuantitativas se han hallado los valores medios, la desviacion estandar y/o

rango intercuartilico.

Para evaluar asociaciones entre las variables cualitativas y la adherencia se ha
aplicado el test Chi-Cuadrado, mientras que para las variables cuantitativas se ha

aplicado el procedimiento ANOVA.

Para el célculo de las asociaciones entre la baja adherencia y la media-alta
adherencia se han utilizado los modelos de regresion logistica estimando, el Odds Ratio
de baja adherencia con un intervalo de confianza al 95%, en cada una de las variables

explicativas.
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Para la validacion del cuestionario MMAS-8 se realizé un analisis con el fin de
medir los aspectos psicométricos del cuestionario, para la consistencia interna se utilizo

el alfa de Cronbach. Se han identificado las preguntas con peor comportamiento.

Para evaluar la estabilidad temporal del cuestionario MMAS-8 se disefiaron
tablas de doble entrada para cada pregunta inicial de 48 sujetos, aplicando el test de
McNemar para evaluar cambios en las respuestas. Asi mismo se uso el coeficiente de

concordancia Kappa.

Para evaluar la concordancia antes/después se ha calculado el coeficiente de
correlacion intraclase (CCI) con un intervalo de confianza al 95%. Este coeficiente mide
la concordancia en datos continuos. Su rango esta entre 0 y 1, siendo 0 concordancia

nulay 1 concordancia perfecta.

Se ha evaluado el cambio en la clasificacion de la adherencia al tratamiento
antes/después mediante una tabla de doble entrada, calculando el coeficiente de

concordancia Kappa.

Para evaluar la validez del cuestionario (validez del constructo) se ha realizado
un analisis de los componentes principales de caracter exploratorio, calculando la
varianza explicada por cada componente e identificando las preguntas con peor
comportamiento. Morisky et al.?°) en su marco tedrico proponen una dimension para
este cuestionario, por lo que el andlisis de componentes principales exploratorios nos

confirmara o refutard esta Unica dimensién.

Se aceptaran los tests como significativos cuando el valor de p sea menor de
0,05.

Los analisis se han realizado mediante el programa SPSS v18 y el programa R
v3.2.5.
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5.6. Aspectos éticos y Consentimiento informado

Para atenernos a la normativa vigente, se disefid la hoja de informacion para el

paciente y la hoja de consentimiento informado. Ver Anexos 6y 7.

El estudio se someti6 al dictamen del Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC) del Hospital Universitario de San Juan, consiguiendo la autorizacion para su
realizacion (Anexo 5). Los pacientes antes de participar en el estudio deben firmar el

consentimiento informado (criterio de inclusién), proporcionado por el investigador.

La documentacion recogida en el estudio ha sido utilizada sélo por los
investigadores y todos los documentos han sido guardados bajo llave en el
departamento de medicina clinica del HU de San Juan (Alicante).

El CRD no presenta ninguna variable que pueda identificar al paciente y cada
paciente dispondra de un cédigo Unico.
Toda la informacion relacionada con la identificacidn de los pacientes es confidencial a
todos los efectos. Los diferentes datos obtenidos del sistema de informacion AbucasislI®
a lo largo del estudio, serdn documentados de forma anénima y disociada, por medio de

una clave Unica y carente de sentido fuera del &mbito del sistema.

Por lo que respecta a los datos del estudio se seguira lo establecido en la Ley
Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de “Proteccion de Datos de Caracter
Personal”??), actualmente derogada por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales®®®?). La base de datos
obtenida en el estudio no presentara ninguna identificacion del paciente, solamente el

cddigo no identificable, evitando cualquier identificacion del paciente.

Métodos utilizados para minimizar los posibles riesgos para el paciente

En nuestro estudio no se han llevado a cabo ningin procedimiento que haya

podido poner en riesgo a los pacientes debido a que es un estudio observacional.
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Limitaciones y posibles sesgos:

En este estudio se han controlado los posibles sesgos y en funcién de cada tipo

de ellos hemos llevado a cabo las siguientes estrategias.

1 El error aleatorio del estudio seria una limitaciéon. Para controlar el error aleatorio
hemos tenido en cuenta una posible pérdida del 10% de la muestra y en consecuencia

hemos estimado un tamafio muestral adecuado teniendo en cuenta esta contingencia.

2. El sesgo de seleccidon puede aparecer en este tipo de estudios tanto en el ambito
hospitalario y/o centro de salud. Este se ha controlado mediante los criterios de

inclusién del estudio para los pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

3 La adaptacion transcultural del cuestionario a otra cultura tiene como objetivo
conseguir que el instrumento sea equivalente al desarrollado en el idioma de origen. No
se limita a una simple traduccidn, por este motivo se realiza un estudio piloto mediante
el cual se observa si existen problemas de ilegibilidad al administrarlo a un grupo de
sujetos representativos de la poblacién a la que se va a dirigir el instrumento.

Fortalezas:

1. La validacion de la “Morisky Medication Adherence Scale-8” (MMAS-8) es un
cuestionario muy utilizado a nivel internacional ya que resulta muy util para medir la
adherencia terapéutica por parte de cualquier profesional interesado, debido a la
sencillez del mismo y a la rapidez de la recogida de datos. La traduccién transcultural
del cuestionario adaptado a la diabetes tipo 2 es la primera vez que se realiza en Espafia

y es el motivo de la presente tesis doctoral.

2. La posibilidad de disponer de la historia clinica informatizada del paciente.

3. La autorizacion del profesor Donald Morisky para la adaptacion y validacion

transcultural del cuestionario MMAS-8 al espafiol.
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- Beneficios potenciales.

Consideramos que este trabajo puede suponer una herramienta Gtil y beneficiosa
para el profesional sanitario ya que es un instrumento para medir la adherencia
terapéutica al tratamiento farmacoldgico de la diabetes tipo 2 y asi mismo redundara en

un mejor control de la enfermedad que sin duda es beneficiosa para el paciente.
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6. Resultados
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6. Resultados

6.1. Resultados del anélisis descriptivo

En el analisis descriptivo de la Tabla 4 se analizan 232 sujetos diabéticos de los
cuales un 58,2% (135) eran varones y un 41,8% (97) mujeres, el 45,7% residian en
Alicante ciudad y el 15,5% en San Juan Pueblo. El 84,5% procedian de hospital y el
15,5% de Centro de Salud. El 70,7% estaban casados, el 52,6% tenian estudios
secundarios o universitarios, el 62,1% era jubilados, el 20,7% fumadores y el 13,8%

bebian diariamente.

Un 61,6% (143) de los encuestados pertenecian al régimen pensionista. El 41,8%
(97) de los pacientes contestaron que no eran fumadores frente a un 20,7% que si lo

eran. La mayoria de los pacientes tenian un nivel de estudios primarios y secundarios.
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Tabla 4. Caracteristicas de las variables sociodemogréficas y clinicas.

Sexo
Centro de origen

Municipio residencia

Estado civil

Responsable medicacion

Situacion familiar

Nivel de estudios

Profesion

Tabaco

Alcohol

Ejercicio fisico

Efectos secundarios
Familiares con DM

N° total antidiabéticos

N° principios activos
antidiabéticos

Combinacidn principios activos

Varén

Mujer

Hospital

CS

Alicante

San Juan playa
San Juan pueblo
Campello
Muchamiel
Busot
Albufera
Jijona

Tibi

San Vicente
Soltero

Casado
Separado-Divorciado
Viudo
Paciente
Familiar
Cuidador

Vive solo
Pareja-hijos
Otros familiares
Sin estudios
Primarios
Secundarios
Universitarios
Asalariado
Autébnomo
Jubilado
Parado
Incapacidad
Fumador

No fumador
Ex-fumador

No bebe / ocasionalmente

Diariamente
Intenso
Moderado
Bajo
No
Si
No
Si

nzoaorowNnmnroakrwnNeE

=\

135
97
196

106

164
14
26

197
35

25
189
18
33
77
87
35
34
17
144
35

48
97
87
200
32
19
122
91
173
59
57
175
66
108
49

46
105
58
21

174
58

%
58,2%
41,8%
84,5%
15,5%
45,7%
15,5%

8,6%
10,8%
9,9%
1,3%
1,3%
3,9%
4%
2,6%
12,1%
70,7%
6,0%
11,2%
84,9%
15,1%
,0%
10,8%
81,5%
7,8%
14,2%
33,2%
37,5%
15,1%
14,7%
7,3%
62,1%
15,1%
,9%
20,7%
41,8%
37,5%
86,2%
13,8%
8,2%
52,6%
39,2%
74,6%
25,4%
24,6%
75,4%
28,4%
46,6%
21,1%
3,4%
4%
19,8%
45,3%
25,0%
9,1%
,9%
75,0%
25,0%
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Tabla 4. Caracteristicas de las variables sociodemogréficas y clinicas.

Grupo terapéutico DM Biguanidas 56 24,1%
Sulfonilureas 4 1,7%
Meglitinidas 12 5,2%
TZDs 1 4%
Inhibidores alfa-glicosidasa 0 ,0%
Inhibidores DPP-4 22 9,5%
Secuestradores acidos biliares 0 ,0%
Agonistas dopaminérgicos 0 ,0%
Inhibores SGLT2 6 2,6%
Agonistas Rec GLP-1 26 11,2%
Mimeticosamilina 0 ,0%
I. RAPIDA 13 5,6%
. CORTA 0 ,0%
I.MEDIA 2 9%
I. BASAL 25 10,8%
I. MEZCLA 5 2,2%
Biguanida+DDP-4 43 18,5%
TZDs + BGD 6 2,6%
BGD + SGLT2 9 3,9%
TZDs + DDP-4 2 ,9%
Via administracion DM Oral 163 70,3%
Subcutéanea 69 29,7%
Tipo aportacion DM Exento 21 9,1%
Pensionista 143 61,6%
Activo 68 29,3%

6.2. Resultados de la validacién

6.2.1. Fiabilidad. Consistencia

En la Tabla 5 observamos el nivel en el que las diferentes preguntas estan
relacionadas entre si, para una muestra de 232 pacientes. Las 8 preguntas del
cuestionario presentan un coeficiente alpha de Cronbach de 0,4000, que se puede

considerar bajo.

Tabla 5. Coeficiente de alpha de Cronbach

n Alpha de Cronbach 1C 95%

232 0,4000 (0,2833; 0,5167)

En la Tabla 6 se calculé el Alpha de Cronbach si se eliminara una pregunta. La
pregunta que peor se comporta es la P7. Si se eliminara esta pregunta del cuestionario,

el valor de alpha subira hasta 0,4247.
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Tabla 6. Resultados de alpha de Cronbach por preguntas

Alpha si se elimina la pregunta Cambio
P1 0,3136 -0,0864
P2 0,2421 -0,1579
P3 0,3986 -0,0014
P4 0,3848 -0,0152
P5 0,3867 -0,0133
P6 0,3882 -0,0118
P7 0,4247 0,0247
P8 0,3708 -0,0292
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6.2.2. Fiabilidad. Estabilidad temporal

En la Tabla 7 se muestra la concordancia obtenida en los resultados del

cuestionario al ser evaluado por los mismos sujetos en dos momentos del tiempo

distintos. De las 8 preguntas del cuestionario, en 2 (preguntas P7 y P8) ha habido

cambios significativos entre las repuestas antes/después. Esto supone un 25%. Las

preguntas P1, P4, P7 y P8 presentan un coeficiente de concordancia Kappa

significativamente mayor de cero, por lo que hay estabilidad temporal en esas

preguntas. Las preguntas P3, P5 y P6 presentan concordancia perfecta y la pregunta P2

no presenta un coeficiente de concordancia significativo.

Tabla 7. Resultados de estabilidad temporal

DESPUES
ANTES Si No Coef. Kappa (1C95%)
n % n % p-valor?
P1 Si 14  87,5% 2 12,5% 1,000 0,826 (0,639; 0,962)
No 2 4,9% 39 951%
P2 Si 3 60,0% 2 40,0% 1,000 0,562 (-0,039; 0,899)
No 2 3,8% 50 96,2%
P3 Si 2 100,0% 0 0,0% 1,000 -
No 0 0,0% 55 100,0%
P4 Si 1 100,0% 0 0,0% 0,500 0,486 (0,313; 1,000)
No 2 3,6% 54  96,4%
P5 Si 56 98,2% 1 1,8% - -
No 0 0,0% 0 0,0%
P6 Si 0 0,0% 0 0,0% - -
No 0 0,0% 57 100,0%
P7 Si 10 100,0% 0 0,0% 0,016* 0,667 (0,424, 0,872)
No 7 14,9% 40 85,1%
DESPUES
p-valor Coef. Kappa
Nunca De vez en cuando A veces (1C95%)
n % n % n %
P8  Nunca 46 88,5% 4 77% 2 38 <0,001* 0,513 (0,240;
0,811)
%
De vez en 0 0,0% 4 1000 0 00
cuando
% %
A veces 0 0,0% 1 1000 0 00
% %
*p<0,05

1 Testde McNemar
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En la Tabla 8 se puede observar la puntuacion total antes/después en el que se
obtiene el coeficiente de correlacion intraclase (CCI) toma el valor 0,718 que se puede
considerar aceptable, por lo que hay una buena concordancia entre las puntuaciones

totales antes/después.

Tabla 8. Puntuacion coeficiente de correlacion intraclase

n CCI IC 95%

57 0,718 (0,564; 0,823)

En la Tabla 9 se muestra la clasificacion de la adherencia al tratamiento
farmacoldgico antes/después. En el 33,3% de los casos han pasado de baja a media
adherencia en la segunda medicion. En el 12,5% de los casos han pasado de media a
baja adherencia en la segunda medicion y el 4,2% a alta adherencia en la segunda
medicion. El 20,0% de los casos han pasado de alta a media adherencia y el 3,3% a baja
adherencia en la segunda medicion. Hay concordancia significativa entre las

clasificaciones de adherencia al tratamiento antes/después.

Tabla 9. Clasificacion adherencia antes/después

DESPUES
Coef. Kappa
Baja Media Alta (IC95%)
n % n % n %
ANTES Baja 2 66,7% 1 333% 0 ,0% | 0,633 (0,455; 0,798)
Media 3 12,5% 20 83,3% 1 42%
Alta 1 33% 6 20,0% 23 76,7%

6.2.3. Validez de Constructo

En la Tabla 10 se ha realizado un analisis de componentes principales sobre los
8 items a nivel exploratorio, se obtuvieron 3 dimensiones significativas y no 1 como
sugiere Morisky %V en su marco tedrico. Con los 3 componentes se explica el 50,7% de
la variabilidad de los 8 items. Por medio de la realizacion Varimax se ha realizado una
mejor interpretacion de los componentes. EI componente 1 estd compuesto por las

preguntas P1, P2 y P8 que tratan sobre el olvido de tomar la medicacion en las dos
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primeras preguntas y dificultad para tomar la medicacion en la Gltima. Pudimos
observar que la pregunta que menos aporta y peor se comporta es la P3. El componente
2 esta formado por las P3 y P5 que tratan de la toma concreta de la medicacion. El
componente 3 estd formado por las P4, P6 y P7, las cuales tratan del olvido y toma de la
medicacion algunas veces, y la comodidad con el tratamiento. Destacar que la pregunta

gue menos aporta y peor se comporta de todas es la P8.

Tabla 10. Validez de constructo

Componente 1 Componente 2 Componente 3

P1 0,723

P2 0,690

P3 0,693

P4 0,642

P5 0,694

P6 -0,551

pP7 0,540

P8 -0,459

% varianza explicada 19,9% 16,4% 14,4% Total: 50,7%

6.3. Resultados Adherencia terapéutica

Los datos de adherencia a la medicacion se clasificaron en 3 grupos. EI primer
grupo corresponde a la baja adherencia 7,8% (n=18), que obtuvieron una puntuacion
menor de 6. El segundo grupo de pacientes 40,9% (n= 95), se clasificaron para media
adherencia al conseguir una calificacion entre 6-7,99. Por Gltimo el tercer grupo de
pacientes de alta adherencia obtuvo unos resultados 51,3% (n=119) al obtener una
puntuacion de 8. Ver Tabla 11.

Tabla 11. Clasificacidn de los tipos de adherencia.

n %

Adherencia DM Baja adherencia 18 7,8%
Media adherencia 95  40,9%

Alta adherencia 119 51,3%

En el analisis descriptivo de la Tabla 12 se observa que la media de edad fue de

63,9 afios, de hemoglobina glicosilada fue 7,6%. Una media de consumo general de
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medicamentos al dia de 7, afios de diagndstico de la diabetes mellitus tipo 2 de 11,7

anos.

Tabla 12. Caracteristicas de las variables analiticas y clinicas.

n Minimo Méximo Media DE
Edad 232 23,0 85,0 63,9 11,1
Peso 232 40,0 170,0 83,9 16,7
Talla 232 117,5 188,0 165,4 10,3
IMC 232 17,3 59,5 30,6 5,8
N° medicamentos / dia 232 1,0 19,0 7,7 3,5
N° comprimidos / dia 232 0,0 19,0 75 4,0
Afios diagnostico DM 232 15 38,0 11,7 6,3
Afos tratamiento DM 232 1,5 38,0 11,7 6,2
Afos tratamiento actual DM 232 1,0 13,0 3,5 2,3
Dosis principio activo / dia DM 232 0,7 2550,0 3945 651,6
Coste total medicamento DM 232 1,9 150,9 51,8 41,4
euros
PAS 232 80,0 200,0 132,2 16,6
PAD 232 45,0 137,0 75,5 10,6
FC 226 44,0 117,0 74,6 11,4
Glucemia 232 26,0 376,0 142,7 54,3
Creatinina 232 0,4 2,4 1,0 0,3
FG 232 5,2 60,0 56,7 8,4
Transaminasas GOT 232 7,0 79,0 21,2 9,5
Transaminasas GPT 232 50 79,0 22,1 12,4
Transaminasas GGT 232 6,0 264,0 33,4 30,7
Hbglicosilada 232 53 12,9 7,6 1,3
Microalblimina-creatinina 148 1,2 752,8 72,9 150,6
CT 232 78,0 465,0 163,4 44,8
HDL 232 19,0 120,0 48,1 14,7
Triglicéridos 232 37,0 717,0 142,9 95,1
LDL 230 9,0 298,0 87,1 34,5
indice aterogénico (CT/HDL) 232 1,3 16,4 3,6 1,6

Los datos de adherencia a la medicacién para variables cualitativas y

cuantitativas se clasificaron en 2 grupos. El primer grupo corresponde a la baja-media

adherencia, que obtuvieron una puntuacion menor a 6 y menor a 8 respectivamente. El

segundo grupo de pacientes se clasificaron alta adherencia al obtener una puntuacion

de 8. Ver Tabla 13.

En la tabla 13 podemos resaltar que los pacientes que no presentaron efectos

secundarios presentaron mayor adherencia terapéutica significativa cuando no hay

efectos secundarios. Se observO que la adherencia no se asocia con el resto de las

variables.
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Tabla 13. Caracteristicas de las variables cualitativas y la adherencia terapéutica.

Baja-media Alta adherencia

n % n % p-valor

Grupo terapéutico Antidiabéticos orales 90 48,1% 97 51,9% 0,72
Otros 23 51,1% 22 48,9%

Sexo Varén 64 47,4% 71  52,6% 0,640
Mujer 49 50,5% 48  49,5%

Centro de origen Hospital 93 47,4% 103  52,6% 0,371
CS 20 55,6% 16  44,4%

Municipio residencia  Alicante 45 42,5% 61 57,5% 0,393
San Juan playa 18 50,0% 18 50,0%
San Juan pueblo 13 65,0% 7  350%
Campello 12 48,0% 13 52,0%
Muchamiel 14 60,9% 9 39,1%
Otros 11 50,0% 11  50,0%

Estado civil Soltero 18 64,3% 10 357% 0,348
Casado 76 46,3% 88 53,7%
Separado-Divorciado 6 42,9% 8 57,1%
Viudo 13 50,0% 13 50,0%

Responsable Paciente 94 47,7% 103 52,3% 0,583
medicacion Familiar 19 54,3% 16  45,7%

Situacion familiar Vive solo 13 52,0% 12 48,0% 0,887
Pareja-hijos 92 48,7% 97 51,3%
Otros familiares 8 44,4% 10 55,6%

Nivel de estudios Sin estudios 17 51,5% 16 48,5% 0,424
Primarios 32 41,6% 45 58,4%
Secundarios 44 50,6% 43 49,4%
Universitarios 20 57,1% 15  42,9%

Situacién laboral Trabajando 32 62,7% 19 37,3% 0,067
Jubilado 64 43,8% 82 56,2%
Parado 17 48,6% 18 51,4%

Tabaco Fumador 25 52,1% 23 47,9% 0,679
No fumador 44 45,4% 53 54,6%
Ex-fumador 44 50,6% 43 49,4%

Alcohol No / ocasionalmente 100 50,0% 100 50,0% 0,325
Diariamente 13 40,6% 19 59,4%

Cambio dieta Gltimos 3 No 107 48,6% 113  51,4% 0,927
meses Si 6 50,0% 6 50,0%

Ejercicio fisico Intenso 7 36,8% 12 63,2% 0,159
Moderado 55 45,1% 67 54,9%
Bajo 51 56,0% 40 44,0%

Efectos secundarios No 75 43,4% 98 56,6% 0,005*
Si 38 64,4% 21  35,6%

Familiares con DM No 29 50,9% 28 49,1% 0,706
Si 84 48,0% 91 52,0%

*p<0,05
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Tabla 13. Caracteristicas de las variables cualitativas y la adherencia terapéutica.

Baja-media Alta adherencia

n % n % p-valor

Ne total antidiabéticos Uno 28 42,4% 38 57,6% 0,234
Dos 59 54,6% 49  454%
Tres 0 mas 26 44,8% 32 55,2%

N° principios activos Uno 18 39,1% 28  60,9% 0,343

antidiabéticos

Dos 53 50,5% 52  49,5%
Tres 0 mas 42 51,9% 39 48,1%

Combinacidn principios activos No 81 46,6% 93 53,4% 0,255
Si 32 55,2% 26  44.8%

Via administracion DM Oral 78 47,9% 85 52,1% 0,689
Subcutanea 35 50,7% 34 49,3%

Tipo aportacion DM Exento 11 52,4% 10 47,6% 0,103
Pensionista 62 43,4% 81 56,6%
Activo 40 58,8% 28  41,2%

*p<0,05

En la tabla 14 podemos observar que los pacientes con una alta adherencia
presentan una mayor edad, menor indice de masa corporal (IMC), mayor nimero de
comprimidos al dia, menores niveles de hemoglobina glicosilada, una menor albumina-
creatinina, mayores niveles de colesterol HDL y menores valores de triglicéridos.
Destacar también que sin llegar a ser significativo los sujetos con alta adherencia

presentan menores niveles medios de glucemia y de indice aterogénico.
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Tabla 14. Caracteristicas de las variables cuantitativas y la adherencia terapéutica

Baja-media Alta adherencia

n  Media DE n Media DE p-valor
Edad 113 62,3 12,2 119 654 9,7 0,035*
Peso 113 856 17,8 119 823 154 0,137
Talla 113 165,2 9,6 119 1656 10,9 0,777
IMC 113 31,4 6,3 119 29,8 52 0,034*
Charlson 113 15 ,8 119 1,7 1,0 0,188
indice Barthel 113 96,0 8,3 119 953 6,8 0,522
N° medicamentos / dia 113 7,4 3,4 119 7,9 3,5 0,196
N° comprimidos / dia 113 6,8 3,7 119 8,1 4,2 0,011*
Afios diagnostico DM 113 11,6 5,6 119 11,7 6,9 0,855
Afios tratamiento DM 113 11,5 55 119 11,8 6,8 0,788
Afos tratamiento actual DM 113 3,6 2,5 119 3,3 2,1 0,455
Dosis principio activo 1/ dia 113 3939 6415 119 395,1 663,8 0,989
DM
Coste medicamento DM 113 52,4 419 119 51,2 411 0,822
euros
PAS 113 1322 16,5 119 1322 16,8 0,981
PAD 113 75,3 10,3 119 756 11,0 0,824
FC 110 75,4 12,4 116 73,9 10,3 0,323
Glucemia 113 1490 553 119 136,7 52,9 0,083
Creatinina 113 ,94 32 119 ,98 ,36 0,434
FG 113 56,8 7,6 119 56,5 9,1 0,791
Transaminasas GOT 113 215 104 119 21,0 8,6 0,688
Transaminasas GPT 113 225 12,0 119 21,7 1238 0,633
Transaminasas GGT 113 325 25,7 119 34,2 34,8 0,684
Hb glicosilada 113 7.8 1,3 119 7,3 1,3 0,003*
Microalbimina-creatinina 76 96,7 165,9 72 47,7 129,1 0,046*
CT 113 167,5 47,0 119 1596 42,4 0,184
HDL 113 46,2 13,0 119 50,0 159 0,046*
Triglicéridos 113  159,3 110,8 119 1274 745 0,010*
LDL 112 90,6 39,6 118 83,7 28,7 0,131
indice aterogénico (CT/HDL) 113 3,8 15 119 3,5 1,7 0,067

*p<0,05

En la Tabla 15, se han calculado los Odds ratio de las magnitudes de

asociaciones de las variables explicativas con la alta adherencia. Se observé que las

variables de efectos secundarios al tratamiento con antidiabéticos y la hemoglobina

glicosilada son factores que se asocian con alta adherencia de forma conjunta. Por otro

lado, cuando hay presencia de efectos secundarios hay una menor asociacion (OR:

0,449, con un intervalo de confianza de 0,241-0,838) de alta adherencia que cuando no

los hay y un valor de p<0,012. En cuanto a la hemoglobina, se observa un OR de 0,746

(con un intervalo de confianza de 0,600-0,926), por cada unidad de aumento de HbAlc

la posibilidad de presentar alta adherencia disminuye un 25,4% con un valor de

p<0,012.
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Tabla 15. Magnitud de las asociaciones de las variables explicativas con la baja adherencia. Modelos
logisticos, ajuste simple

OR IC 95% p-valor

Efectos secundarios No 1
Si 0,449 (0,241-0,838) 0,012
HbA1C 0,746 (0,600-0,926) 0,008

6.4. Satisfaccion del tratamiento (cuestionario DTSQ?%)

6.4.1. Caracteristicas de los pacientes

Un total de 232 pacientes con DM tipo 2 cumplieron los criterios de inclusion
durante el periodo de reclutamiento. La edad media de los participantes fue de 63,9 afios
(rango de 23 a 85 afios); 58.2% (n = 135) eran hombres y un 41,8% (97) mujeres; el
IMC promedio fue de 30.8 kg / m2; 20.7% (n = 48) eran fumadores; y el 52.6% tenia
educacion secundaria o universitaria. La tabla 16 muestra las diferentes caracteristicas

de los pacientes.
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Tabla 16. Caracteristicas de los pacientes (N=232)

%

Sexo Varon 135 58,2%

Mujer 97 41,8%

Estado civil Soltero 28 12,1%

Casado 164 70,7%

Separado-Divorciado 14 6,0%

Viudo 26 11,2%

Nivel de estudios Sin estudios 33 14,2%

Primarios 77 33,2%

Secundaria 87 37,5%

Universitarios 35 15,1%

Profesién Asalariado 34 14,7%

Autébnomo 17 7,3%

Jubilado 144 62,1%

Parado 35 15,1%

Incapacidad 2 ,9%

Tabaco Fumador 48 20,7%

No fumador 97 41,8%

Ex-fumador 87 37,5%

Alcohol No bebe/ocasionalmente 200 86,2%

Diariamente 32 13,8%

Ejercicio fisico Intenso 19 8,2%

Moderado 122 52,6%

Bajo 91 39,2%

Familiares con DM No 57 24,6%

Si 175 75,4%

Tabla 16. Caracteristicas de los pacientes (N= 232)

n Minima Maxima Media DE
Edad (afios) 232 23,0 85,0 63,9 111
Afios diagnosticada DM2 232 15 38,0 11,7 6,3
Total medicamentos 232 1,0 19,0 7,7 3,5
Numero de medicamentos/dia 232 0 19,0 75 4,0
Numero comorbilidades 232 1,0 5,0 1,6 9
PAS 232 80,0 200,0 132,2 16,6
PAD 232 45,0 137,0 75,5 10,6
FC 226 44,0 132,0 74,7 11,7
Peso (kg) 232 40,0 170,0 83,9 16,7
Altura (cm) 232 1,8 188,0 164,4 15,3
IMC (Kg/m?) 232 17,3 89,0 30,8 6,9
Glucosa 232 23,0 376,0 1425 54,7
Creatinina 232 A4 110,0 14 7,2
Filtracion glomerular 232 5,2 60,0 56,7 8,4
AST 232 7,0 179,0 21,7 13,6
ALAT 232 5,0 79,0 22,1 12,4
GGT 232 6,0 432,0 35,0 40,3
HbA1c levels, % 232 53 12,9 7,6 1,3
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AlbUmina-creatinina 148 1,2 2782,5 89,8 268,4
Total colesterol 232 78,0 465,0 163,4 44.8
HDL 232 19,0 120,0 48,1 14,7
Triglicéridos 232 37,0 1556,0 151,1 145,3
LDL 230 9,0 298,0 87,1 34,5
indice aterogénico 232 1,3 16,4 3,6 1,6
n %

Satisfaccion >=P25 182 78,4

Poca satisfaccion <P25 50 21,6

Total 232 100,0

6.4.2. Categoria de satisfaccion

La puntuacion total del cuestionario de satisfaccion DTSQ??® se clasifico de

acuerdo con el percentil 25 (valor 27 de la escala de 0 a 36) para identificar los factores

asociados con la baja satisfaccién. Los pacientes que estdn asociados con poca

satisfaccion con el tratamiento son aquellos que usan medicamentos que pueden

producir hipoglucemia, que tienen una adherencia baja 0 media y con niveles de HbAlc

superiores al 7% (Ver Tabla 17). Por otro lado, los pacientes con baja satisfaccion con

el tratamiento tienen un ndmero promedio menor de comorbilidades y un nivel medio
maés alto de HbAlc. Ver Tabla 18.

Table 17. Caracteristicas de los participantes segun la categoria de satisfaccion y variables

cualitativas

Satisfaccion Baja satisfaccion
(>=P25) (<P25)

n % n % p-valor

Grupo Hipoglucemia No 75  852% 13 14,8% 0,050*
Hipoglucemia Si 107 74,3% 37  25,7%

Tipo administracion ~ Inyectable 113 80,1% 28  19,9% 0,435
Oral 69  75,8% 22 24.2%

Adherencia DM Baja adherencia 13 7222% 5 27,8% 0,022*
Media adherencia 67  70,5% 28  29,5%
Alta adherencia 102  85,7% 17 14,3%

Sexo Varon 109  80,7% 26 19,3% 0,316
Mujer 73 75,3% 24 24.7%

Estado civil Soltero 23 82,1% 5 17,9% 0,879
Casado 129  78,7% 35 21,3%
Separado-Divorciado 11 78,6% 3 21,4%
Viudo 19  73,1% 7 26,9%

Nivel de estudios Sin estudios 24 72,7% 9 27,3% 0,619
Primarios 59  76,6% 18  23,4%
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Secundarios 72 82,8% 15  172%
Universitarios 27 77,1% 8  22,9%

Profesion Asalariado 22 64,7% 12 353% -
Auténomo 14  82,4% 3 17,6%
Parado 118  81,9% 26 18,1%
Jubilado 26  74,3% 9 257%
Incapacidad 2 100,0% 0 0,0%

Tabaco Fumador 41  85,4% 7 14,6% 0,374
No fumador 73 75,3% 24 247%
Ex-fumador 68 78,2% 19 21,8%

Alcohol No bebe/ocasionalmente 154  77,4% 45  22,6% 0,334
Diariamente 28 84,8% 5 15,2%

Ejercicio fisico Intenso 14 73,7% 5 26,3% 0,868
Moderado 96 78,7% 26 21,3%
Bajo 72 79,1% 19  20,9%

Familiares con DM No 47 82,5% 10 17,5% 0,397
Si 135 77,1% 40  22,9%

HbAlc (%) <7 79  859% 13 141% 0,026*
>=7 103 73,6% 37  26,4%

Tabla 18. Caracteristicas de los pacientes segun la categoria de satisfaccion y variables cuantitativas

DTSQ_satisfaccion_P2

5 n Media DE p-valor

Edad (afios) Satisfaccion >=P25 182 64,5 11,0 0,126
Poca satisfaccion <P25 50 61,8 11,2

Afos diagnosticada DM2 Satisfaccion >=P25 182 11,5 6,5 0,312
Poca satisfaccion <P25 50 12,5 54

Total medicamentos Satisfaccion >=P25 182 7,6 3,4 0,804
Poca satisfaccion <P25 50 7,8 3,8

Numero medicamentos/dia  Satisfaccion >=P25 182 7.4 3,9 0,420
Poca satisfaccion <P25 50 7,9 4,1

Numero comorbilidades Satisfaccion >=P25 182 1,7 1,0 0,026*
Poca satisfaccion <P25 50 14 0,7

PAS Satisfaccion >=P25 182 131,8 15,6 0,466
Poca satisfaccion <P25 50 133,7 20,0

PAD Satisfaccion >=P25 182 75,7 10,9 0,612
Poca satisfaccion <P25 50 74,8 9,8

FC Satisfaccion >=P25 179 74,5 11,6 0,658
Poca satisfaccion <P25 47 75,4 12,4

Peso (kg) Satisfaccion >=P25 182 84,3 16,7 0,534
Poca satisfaccion <P25 50 82,6 16,8

Altura (cm) Satisfaccion >=P25 182 1653 155 0,086
Poca satisfaccion <P25 50 161,1 14,2

IMC (kg/m?) Satisfaccion >=P25 182 30,5 58 0,296
Poca satisfaccion <P25 50 32,0 10,1

Glucosa Satisfaccion >=P25 182 144,0 54,4 0,423
Poca satisfaccion <P25 50 137,0 56,0

Creatinina Satisfaccion >=P25 182 1,6 8,1 0,604
Poca satisfaccion <P25 50 1,0 0,3

Filtracion glomerular Satisfaccion >=P25 182 56,7 8,5 0,858
Poca satisfaccion <P25 50 56,5 8,0

AST Satisfaccion >=P25 182 20,8 8,9 0,234
Poca satisfaccion <P25 50 24,9 23,6

ALAT Satisfaccion >=P25 182 21,9 12,6 0,570




Poca satisfaccién <P25 50 23,0 11,6

GGT Satisfaccion >=P25 182 33,1 38,3 .0,173
Poca satisfaccion <P25 50 41,9 46,7

HbAlc (%) Satisfaccion >=P25 182 7,5 1,3 0,030*
Poca satisfaccion <P25 50 7.9 1,2

AlbUmina-creatinina Satisfaccion >=P25 118 79,4 2839 0,350
Poca satisfaccion <P25 30 130,9 1945

Colesterol total Satisfaccion >=P25 182 162,9 47,6 0,730
Poca satisfaccion <P25 50 165,4 33,1

HDL Satisfaccion >=P25 182 48,4 15,1 0,573
Poca satisfaccion <P25 50 47,1 12,9

Triglicéridos Satisfaccion >=P25 182 149,2 156,0 0,700
Poca satisfacciéon <P25 50 158,2 97,8

LDL Satisfaccion >=P25 180 86,0 34,9 0,374
Poca satisfaccién <P25 50 90,9 32,9

Indice aterogénico Satisfaccion >=P25 182 3,6 1,7 0,804
Poca satisfaccién <P25 50 3,7 1,1

6.4.3. Modelo logistico multivariante

El modelo logistico multivariante para la categoria de baja satisfaccion muestra
que los medicamentos que pueden producir hipoglucemia y los medicamentos
inyectables se asocian con una baja satisfaccién con el tratamiento, ajustandose por
edad, sexo y adherencia terapéutica. Ver Tabla 19.

Tabla 19. Modelo logistico multivariante para la categoria poca satisfaccion tratamiento

OR 1C 95% p-valor

Adherencia Baja adherencia 1
Media adherencia 0,959 (0,299-3,074) 0,945
Alta adherencia 0,339 (0,100-1,146) 0,082

Grupo Hipoglucemia No 1
Hipoglucemia Si 4,140 (1,701-10,076) 0,002*

Administracion Inyectable 1
Oral 2,933 (1,282-6,712) 0,011*

Sexo Varén 1
Mujer 1,452 (0,744-2,833) 0,274
Edad (afios) 0,982 (0,954-1,011) 0,225

INDICADORES MODELO
n _n°baja Chi2 p-valor 4rea ROC IC 95%
satisfaccion

232 50 21,7 0,00133 0,7226 (0,6422-0,8031)
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7. Discusion

En esta investigacion se ha observado que la version espafiola de la escala
MMAS-8 mostrd una baja consistencia interna en pacientes de un hospital espafiol que
han sido diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2 al menos un afio antes de su
inclusién y que estaban siendo tratados con medicamentos antidiabéticos. El analisis
factorial exploratorio identifico tres dimensiones, y la fiabilidad test-retest fue
aceptable. Ademas, la escala clasific al 51.3% de los participantes como altamente

adherentes.

Por lo que sabemos, este es el primer estudio que valora las propiedades
psicométricas en espafiol de la escala MMAS-8 en pacientes con DM tipo 2.
Previamente, De las Cuevas C et al®V en el afio 2014 valid6 la escala MMAS-8 en
pacientes psiquiatricos ambulatorios. El objetivo de esta investigacion fue determinar
las propiedades psicométricas de la version en espafiol de la MMAS-8 en 967 pacientes
psiquiatricos ambulatorios. Los resultados de este estudio mostraron una adecuada
validez de constructo, con una tendencia monofactorial, donde todos los items
contribuyeron en el indice final de la adherencia. Ademés, la MMAS-8 permitio
distinguir el nivel de adherencia entre distintos trastornos psiquiatricos. Los resultados
de este estudio concluyeron que la MMAS-8 es una medida aceptable y valida para
medir la adherencia al tratamiento y que puede ser utilizada en pacientes con patologias

psiquiatricas.

7.1. Validacion

Actualmente ninguna herramienta presenta un grado maximo de correlacion en
las distintas situaciones, por ello es necesario determinar un grado de correlacion
aceptable. Diferentes autores, destacan que el margen aceptable para los coeficientes de

fiabilidad se sitGia entre el 0,7 y 0,9(232233),
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Destacamos que en nuestro estudio hemos obtenido 0,40 en el coeficiente de
fiabilidad. Segun los autores George y Mallery®®¥, el o de Cronbach por debajo de 0,5
muestra un nivel de fiabilidad no aceptable; un valor entre 0,5y 0,6 se podria considerar
un nivel pobre; si tomara un valor entre 0,6 y 0,7 haria referencia a un nivel débil; entre
0,7 y 0,8 se estaria ante un nivel aceptable; intervalo 0,8-0,9 se podria calificar como

nivel bueno y si tomara un valor superior a 0,9 seria considerado excelente.

Las propiedades psicométricas de la version espafiola del MMAS-8 difieren
ligeramente de las de otras versiones, especialmente en términos de consistencia interna.
El a de Cronbach estaba por debajo del nivel aceptable de 0,7 en nuestro estudio,
mientras que Morisky et al.?®! encontraron un o de Cronbach de 0,83 en pacientes
diagnosticados con hipertension usando el MMAS-8 original (n = 1367). Otros autores
han utilizado diferentes versiones en idiomas distintos del inglés de la MMAS-8%! en
personas con diabetes y han informado de diferentes valores de o. Las versiones de

Malasia (o = 0,66)?%), coreana (o = 0,66)?%®)y &rabe (o = 0,70)?3" valores mas altos.

El a de Cronbach puede subestimar la fiabilidad del cuestionario en funcién de
su longitud y dimensionalidad®®. Nuestros resultados muestran que la version en
espafiol del MMAS-8 tenia tres dimensiones con valores propios superiores a 1, lo que
explica el 50.7% de la varianza total (PC 1: items 1,2y 8; PC2: 3y 5;PC3: 4,6y 7).

Las escalas de Malasia®® y Corea®®3®) también presentaron tres dimensiones. En
contraste, el MMAS-8%! original era unidimensional. Una prueba multidimensional

podria explicar por qué a fue inferior al nivel aceptable de 0,7 en nuestro estudio.

Aunqgue ninguno de los items en el MMAS-8 esta directamente relacionado con
los métodos para recordar la toma de los medicamentos, y esto podria ser un aspecto
importante en la adherencia al tratamiento, el item 4 del cuestionario aborda la
planificacion anticipada y la anticipacion de las situaciones en las que el paciente

necesita ser mas proactivo, que es la cuestion mas importante.

Encontramos que la version en espafol del MMAS-8 tenia una confiabilidad
aceptable test-retest (ICC = 0,72) y, por lo tanto, una buena estabilidad temporal. Las

versiones de Malasia®® y Corea®®® obtuvieron ICC de 0,82 y 0,79, respectivamente.
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Los investigadores de Malasia®®, como nosotros, volvieron a probar después de un
mes, mientras que otros autores®®2%9 que obtuvieron valores mas altos de confiabilidad
test-retest, esperaron solo dos semanas. Esto sugiere que el cumplimiento de las
recomendaciones farmacoldgicas es menos probable que cambie en un periodo de
tiempo tan corto. Las diferencias observadas entre los resultados pueden explicarse por
el hecho de que "la confiabilidad de escalas como la escala de adherencia a la
medicacion MMAS-8 depende de las précticas de atencion meédica, la cultura y el nivel
educativo de los participantes”.

El estudio de Donald E. Morisky et al®, se hizo sobre una muestra de 1367
pacientes con hipertension y la edad media fue de 52,5 afios, mientras que nuestro
trabajo fue de 63,9 afios, el articulo obtuvo un alpha de Cronbach de 0,83, que se puede
considerar fiable, en cuanto a nuestro estudio, el resultado fue de 0,40, inferior al que
obtuvo el autor. Esta diferencia podria deberse al menor tamafio de la muestra en

nuestro estudio (232 versus 1367 participantes).

En cuanto a la validez de constructo el autor obtuvo una dimensién, mientras que
nosotros obtuvimos tres dimensiones. Respecto a los coeficientes de correlacion que
utilizan para medir la tendencia al cambio de una medida, se debe tener en cuenta que

cuando estudiamos la fiabilidad interesa utilizar una prueba que mida algo més que una

tendencia o relacion entre dos variables, por este motivo se aconseja utilizar el
coeficiente de correlacion intraclase, dicha medicion se utilizd en nuestro trabajo de

tesis para analizar los cambios de los valores medios.

En un estudio publicado por Marco DiBonaventura et al®*® en Estados Unidos,
incluyeron a 1198 individuos diabéticos para evaluar la relacion entre la adherencia
terapéutica y variables clinicas y no clinicas. Se midid la adherencia terapéutica por
medio del cuestionario MMAS-8. Respecto a la consistencia interna se obtuvo un alpha
de Cronbach de 0,68, superior al de nuestro estudio 0,40. Se volvio a calcular el alpha
de Cronbach eliminando la pregunta que peor se comportaba, en el caso del articulo la
pregunta 5 del cuestionario, diferente a nuestro estudio que fue la pregunta 7. Los
resultados fueron de 0,70, mientras que en nuestro trabajo obtuvimos un alpha de
Cronbach de 0,42 (ver tabla 6). Respecto a la validez de constructo la escala presento

una dimensién diferente a nuestra tesis en la que obtuvimos tres.
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Entre las propiedades psicométricas que se han evaluado para llevar a cabo la
validacion del cuestionario de Morisky MMAS-8, una ha sido la fiabilidad medida por
medio del alfa de Cronbach y el test-retest y otra la validez medida a través de la validez

de constructo o concepto.

Debido a que el numero y orden de preguntas del cuestionario es el mismo que
en el cuestionario original, se podria sefialar que la patologia presuntivamente ha podido
influir en la relacion de las preguntas al no presentar una relacién no homogénea y una
relacion inadecuada entre los diferentes items. Otra de las razones por las que no se ha
obtenido una consistencia interna aceptable, puede deberse al error ldgico que se
produce cuando el paciente considera que todos los items relacionados deben
contestarse de forma similar. Ademas, también ha podido influir la deseabilidad social
que consisten en responder en funcion de lo que el paciente considera socialmente
aceptable, es decir dar una imagen distorsionada para buscar una mayor aprobacién

social.

Ademas, las diferencias observadas entre los resultados pueden explicarse por el

hecho de que la confiabilidad de escalas como la escala de adherencia a la medicacion

MMAS-8 depende de las practicas de atencidn de salud, la cultura y el nivel educativo

de los participantes.
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7.2. Adherencia terapéutica

En una reciente revision sistematica y metaanalisis realizada por Jae S. et al%),
en la que se analizaron 8 estudios epidemioldgicos sobre adherencia terapéutica en
pacientes con DM tipo 2, que incluy6 a 2662 individuos en 8 paises utilizando, al igual
que en la presente tesis doctoral, el cuestionario MMAS-8 es posible obtener evidencia
directa de la situacion sobre la falta de adherencia terapéutica en pacientes con DM tipo
2.

En la Figura 3 se muestra el Forest plot donde se comparan los diferentes
trabajos de investigacion sobre adherencia terapéutica en pacientes con DM tipo 2
utilizando MMAS-8. Se observa que el rango del alpha de Cronbach fue de 0,47 £ 0,70,
cuyo analisis en conjunto de este parametro fue 0,66 (IC del 95%, 0,63 a 0,69) en el
grupo de pacientes de diabetes mellitus tipo 2 y con respecto a la estabilidad temporal
evaluada en tres estudios fue alta, de 0,81 (IC 95%, 0,75 a 0,85). Mientras que en
nuestro estudio obtuvimos un alpha de Cronbach de 0,4000, valor inferior al del estudio
y una estabilidad temporal de 0,718 (IC 95%, 0,564 a 0,823), siendo este un valor
elevado como el del articulo.

Study n Cronbach alpha [95% Cl]
Type 2 Diabetes mellitus !

Saithong 2009 03 —8— 0.61[0.54,068)
Kerisit 2010 20 —8— 0.70(0.63,0.77)
AQazaz 2010 175 —— 0.68(059,0.76)
Lee 2013 M —a— 0.66(0.60,0.72)
Wang 2013 182 i —a— 0.65(0.57,0.73)
DiBonaventura 2014 198 HH 068[0.65,0.71)
Tandon 2015 154 p—— 047(0.35,059)
Ashur 2015 103 —— 0.70[0.60,0.80)
RE Model for Subgroup (F=41.74%, p=0.04) : ® 0.66(0.63,0.69)

Figura 3-Forest Plot de los 8 estudios del metaanalisis sobre diabetes mellitus tipo 2.

Otra revision sistematica y metaanalisis realizada por Noguera et al®?V, estudio
la relacion del impacto de la intervencion farmacéutica sobre la adherencia terapéutica
en la diabetes mellitus tipo 2. Para comprender como la actuacion del farmacéutico
puede influir en la adherencia terapéutica antidiabética, se realizd una revision
sistematica de 15 estudios con 2.325 individuos, concluyen que una buena atencién
farmacéutica tiene un impacto significativo en la mejora de variables analiticas y

clinicas. Se refleja que los pacientes con un mejor control de su enfermedad presentan
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una reduccion de los niveles de hemoglobina glicosilada (p<0.001), triglicéridos
(p=0.021) y un aumento de los niveles de colesterol HDL (p=0.042). Estos hallazgos
son variables significativas que obtuvimos en nuestro estudio (tabla 8), en la que se
observa que los pacientes con una mejor adherencia terapéutica presentaron niveles

bajos de HbAlc, triglicéridos y un aumento de los niveles de colesterol HDL.

En otro articulo Lopez Simarro et al®*?, estudié la adherencia al tratamiento
antidiabético y los determinantes que influyen en dicha adherencia en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2. En este estudio participaron un total de 320 pacientes, se midid
la adherencia a los medicamentos antidiabéticos, antihipertensivos e hipolipemiantes. Al
igual que en nuestro estudio, observaron que una mejor adherencia terapéutica a la
medicacion antidiabética, se relacionaba con una mayor edad de los pacientes, mayor
numero de medicamentos prescritos, bajo nivel de Hb1Ac y colesterol LDL, en nuestro

estudio no encontramos diferencia significativa en la Gltima variable mencionada.

Un reciente metaanalisis®® evalud la relacion entre la dosificacion y la
adherencia terapéutica en pacientes con enfermedades crénicas. Los resultados de los
estudios de diabetes mostraron, que una reduccion de la frecuencia del nimero de dosis
diaria se asoci6 con una mayor tasa de adherencia en comparacion a los pacientes que
tomaban mas de una dosis al dia. Ademas, no sélo la frecuencia de dosificacién juega
un papel fundamental en la adherencia terapéutica, el nimero de medicamentos también
influye. En nuestro estudio obtuvimos una relacion significativa entre una alta
adherencia y un mayor numero de comprimidos al dia, al igual que en la literatura
cientifica®42%), En contraposicion, diferentes autores evidenciaron una relacion inversa

significativa entre la adherencia y el nimero de comprimidos(246:247:248),

En concordancia con otros estudios previos®#>247:249.250) gptyvimos una
asociacion significativa entre el aumento de la edad y el aumento de la adherencia
terapéutica. Se puede presuponer que las personas que tienen una mayor edad, podrian
presentar un mayor conocimiento de la enfermedad y empoderamiento de la misma,
repercutiendo de forma positiva en la adherencia a su tratamiento terapéutico. Otra de
las variables significativas de nuestro estudio fue la presencia de efectos secundarios a

los antidiabéticos y la adherencia terapéutica. Una revision bibliografica®? evalu6 los
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factores que influyen en la adherencia terapéutica en la diabetes tipo 2. Entre los
resultados que se obtuvieron se mostrd que los efectos adversos a los antidiabéticos
presentaban un impacto negativo sobre la adherencia terapéutica. Otros estudios®%2253)
también mostraron una relacion significativa entre la adherencia terapéutica y los
efectos secundarios. Los efectos adversos mas destacados son los problemas

digestivos®®*y las hipoglucemias(32%525)

En nuestro estudio obtuvimos una relacion significativa entre la adherencia y el
IMC. Hemos comparado con otros estudios®?5":2%) de validacion de la escala MMAS-

8 en los que no obtuvieron una asociacion significativa entre ambas variables.

En la presente tesis hemos utilizado el cuestionario MMAS-8 que Donald E.
Morisky et al®®® que valido en mayo de 2008 y que hemos adaptado culturalmente para
la enfermedad de diabetes mellitus tipo 2. En dicho estudio se examinan las propiedades
psicométricas y validez de una nueva escala para medir la adherencia terapéutica por
medio de un cuestionario de 8 preguntas, validandolo con el anterior cuestionario de

adherencia de 4-items®®), disefiado por el mismo autor.

El estudio de validacion del cuestionario MMAS-8 evalué diversos
determinantes psicosociales de la adherencia como son: el conocimiento de la
enfermedad, el apoyo socio-familiar, la satisfaccion con la atencion y la complejidad del

régimen terapéutico.

En el estudio de Morisky et al.?%V participaron 1367 individuos, comparandolo
con nuestro estudio que fue de 232 pacientes, la media de edad fue de 52,5 afios,
mientras gque nosotros obtuvimos una edad media de 63,9 afios. El 40,8 % de los
encuestados eran hombres, frente al 58% de nuestro trabajo. Respecto al nivel educativo
que tenian los pacientes encuestados el 51% tenia estudios secundarios, frente al 62,1%

de nuestro trabajo de investigacion que tenian estudios secundarios o universitarios.

Por otro lado, la adherencia terapéutica al tratamiento, en el articulo Morisky®%
obtuvo unos resultados de 32,1% en baja adherencia, 52,0% en media adherencia y
15,9% de alta adherencia, frente al 7,8% en baja adherencia, 40,9% en media adherencia

y 51,3% en alta adherencia que obtuvimos en nuestra tesis. Destacar que los resultados
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de los pacientes de nuestro estudio que obtuvieron una alta adherencia en comparacion

con los del articulo fue de mas del triple.

7.3. Satisfaccion al tratamiento antidiabético

Los resultados de nuestra investigacion mostraron una relacion entre la baja
satisfaccion con el tratamiento y los pacientes que tomaban medicamentos que pueden
causar hipoglucemia, también asociada con una adherencia baja o media y niveles
superiores de HbAlc al 7%. Los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que presentaban
una menor satisfaccion con su tratamiento antidiabético tenian un menor ndmero de

comorbilidades y un nivel mas alto de HbAlc.

Estudios anteriores®®25%260) han investigado la relacion de satisfaccion con el
tratamiento de la diabetes con diferentes variables como la adherencia terapéutica, la
HbAlc, via de administracién de los antidiabéticos, demostrando estar directamente

relacionadas con la satisfacciéon con el tratamiento.

El estudio realizado por Ozder A, et al® en el afio 2014, tenia como objetivo
evaluar la calidad de vida y el grado de satisfaccion con el tratamiento de pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 en el ambito de atencion primaria con una muestra de 180
pacientes diabéticos. Como resultados obtuvieron que la presencia de complicaciones
relacionadas con la diabetes se relaciond significativamente con una satisfaccién menor
al tratamiento antidiabético (media + DE = 23,08 + 7,32 sin complicaciones, media +
DE = 18,48 + 8,36 con complicaciones, p = 0,003), dicho hallazgo no lo encontramos en

nuestro estudio.

Atendiendo a nuestros resultados, encontramos diferencia significativa entre la
satisfaccion al tratamiento y los medicamentos inyectables (ver tabla 19), dicho
resultado también fue descrito por Biderman A., et al®® en un estudio con una
muestra de 630 pacientes. En dicho estudio evidenciaron que los pacientes con
antidiabéticos orales presentaban una mayor satisfaccion al tratamiento que los que se
administraban medicamentos antidiabéticos inyectables (p <0.001). Otra de las

variables estudiadas en el articulo fue la asociacion entre la adherencia a la medicacién
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y la satisfaccion con el tratamiento, encontraron diferencia significativa en los
pacientes que presentaron dificultades de adherencia y una menor satisfaccion al
tratamiento (p <0.001), en nuestra tesis se muestra que los pacientes que presentan una

menor satisfaccion presentan una adherencia baja o media.

Se realizd un estudio por Ken W et al.®%Y en los Paises Bajos en el que
participaron 1348 pacientes con diabetes mellitus tipo 2. El objetivo era estimar la
asociacion entre las caracteristicas del paciente con la calidad de vida y satisfaccion del
tratamiento terapéutico. Obtuvieron que las variables asociadas a la satisfaccion fueron
la edad (p = 0.001), la terapia con insulina (p = 0.033) y los niveles de HbAlc
(p<0.001). Estos datos sugieren que los pacientes mas jovenes, los pacientes en
tratamiento con insulina y con niveles mas altos de HbAlc presentaban menos
satisfaccion con el tratamiento. Respecto a nuestro estudio también obtuvimos una
asociacion entre los niveles elevados de HbAlc, tratamiento inyectable y una menor

satisfaccion al tratamiento terapéutico.

En nuestro estudio se ha encontrado una asociacion significativa entre los
factores de satisfaccion al tratamiento y medicamentos inyectables. En el estudio
llevado a cabo por Alcubierre N et al®®? en Espafia, en el que participaron un total de
297 pacientes con diabetes mellitus tipo 2, las conclusiones a las que llegaron fueron
que los pacientes sin retinopatia diabética y, que no estaban recibiendo terapia
inyectable, la satisfaccion del tratamiento era mayor a medida que aumentaba la
duracion de la diabetes. Ademas, los individuos que eran fisicamente activos tuvieron
una mayor satisfaccion con el tratamiento (p = 0.001), y los exfumadores tuvieron una
menor satisfaccion en comparacion con el grupo de fumadores (p = 0.044). En nuestro
estudio la asociacion no ha sido significativa para el ejercicio fisico ni para la variable

tabaco.

El estudio PANORAMA®: gs de tipo observacional, multicéntrico, transversal
y realizado en Espafia. En él participaron 54 investigadores, la gran mayoria del ambito
de atencion primaria y en el que se incluyeron 751 pacientes con diabetes tipo 2,
mayores de 40 afios seleccionados de forma aleatoria entre los centros de salud

espafoles. En dicho estudio, se evalud la satisfaccion con el tratamiento de dichos
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pacientes y se concluy6 que los factores asociados con una menor satisfaccion con el
tratamiento fueron la edad (> 75 anos) (p = 0,047), el control glucémico deficiente (p <
0,001), la complejidad del tratamiento (p < 0,001) y un IMC > 30 Kg / m? (p = 0,023).
De la misma manera que en el estudio anterior, nuestros hallazgos muestran una
relacion directa entre la satisfaccion al tratamiento deficiente y los pacientes que
presentan un peor control glucémico. Esta deficiente satisfaccion no presento asociacion
ni con la edad, ni con la complejidad del tratamiento ni con el IMC. Al igual que en
otros estudios?®42%% encontramos relacion directa entre la satisfaccion al tratamiento y

la adherencia terapéutica.

Diferentes estudios realizados®27) han analizado la asociacion entre la
hipoglucemia y la satisfaccién al tratamiento de la diabetes tipo 2. Nuestros resultados
confirman que los pacientes presentan una menor satisfaccion al tratamiento
antidiabético y a los medicamentos que producen hipoglucemia. La hipoglucemia se
asocia con una menor calidad de vida, una baja adherencia terapéutica y un mayor
riesgo de abandono/interrupcion del tratamiento antidiabético, y en consecuencia

aumento del riesgo de complicaciones de la enfermedad(?%8.269.270),

Un estudio realizado por Nicolucci A et al?’%, en Italia, con una muestra de 2499
individuos describié una asociacion inversa entre la satisfaccion al tratamiento medido
por el cuestionario DTSQ y el sexo femenino, el desempleo, el tratamiento con insulina
y niveles elevados de HbAlc. En nuestro estudio también encontramos asociacion
inversa entre niveles elevados de HbAlc y una menor satisfaccion al tratamiento
antidiabético. Por otro lado, otros autores®®”?"2 muestran una ausencia o una débil

asociacion entre los niveles de HbAlc y la satisfaccion al tratamiento terapéutico.

Nuestros resultados mostraron que los pacientes que presentaban bajos niveles
de satisfaccion al tratamiento presentaban niveles bajos o medios de adherencia
terapéutica al tratamiento antidiabético. Muchos estudios en diferentes paises han
obtenido resultados similares a los obtenidos en nuestro estudio con respecto a la
asociacion entre la satisfaccion al tratamiento y la adherencia terapéutica. Por ejemplo,
en un estudio realizado por Jamous et al®™® en una muestra de 130 pacientes con

diabetes tipo 2, evidenciaron que los pacientes con mayor satisfaccion presentaban una
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mayor adherencia al tratamiento antidiabético en comparacion a los pacientes que
presentaban un nivel de adherencia bajo o medio.

En un estudio®® llevado a cabo para cuantificar la prevalencia de problemas de
tolerancia entre los pacientes con diabetes tipo 2 y su asociacion con la adherencia
terapéutica y la satisfaccion del tratamiento, los autores concluyeron que optimizar el
tratamiento antidiabético oral de la diabetes tipo 2 mejora la tolerabilidad del
antidiabético, aumentando la adherencia a la medicacion, la satisfaccion del paciente y
la calidad de vida relacionada con la salud del paciente. Ademas, se diversos
autores®>278) exponen que existen diferencias entre las clases de antidiabéticos orales
en términos de tolerabilidad y por ello, en términos de adherencia terapéutica y
satisfaccion con la medicacion. Las diferencias de tolerancia entre los diferentes grupos
de antidiabéticos pueden dar como resultado el cambio de medicamentos y una menor

adherencia(277.278.279)

Se realizé el estudio Real-Life Effectiveness and Care Patterns of Diabetes
Management (RECAP-DM)#, de tipo observacional europea, multicéntrico, en el que
participaron siete paises (Finlandia, Francia, Alemania, Noruega, Polonia, Espafia y
Reino Unido), con una muestra total de 1709 pacientes con diabetes mellitus tipo 2,
desde junio de 2006 hasta febrero de 2007. El objetivo de la investigacién era evaluar la
asociacion entre satisfaccion del tratamiento antidiabético, la adherencia y el control
glucémico en pacientes con diabetes. Se utilizaron cuestionarios para determinar los
pacientes que presentaban sintomas hipoglucémicos, satisfaccion con el tratamiento y
adherencia al tratamiento. Los pacientes que informaron de hipoglucemias presentaron
puntuaciones de satisfaccion al tratamiento mas bajas (71.6 = 17.6 vs. 76.3 £ 16.8;

p <0.0001). Respecto al control glucémico, los pacientes que presentaban valores
optimos de HbALc tuvieron una mayor satisfaccion al tratamiento antidiabético frente a
los que no lo estaban (75.8 frente a 74.0 respectivamente; p = 0.0484) y una adherencia
terapéutica al tratamiento significativamente mas alta en comparacion con los pacientes

que no presentaban niveles de HbAlc éptimos (p = 0.0186).
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7.4. Limitaciones y ventajas

Las posibles limitaciones de este tipo de estudios estan relacionadas con el
proceso de adaptacion transcultural, que como ya hemos expuesto consiste en la
adaptacion de un cuestionario a otro idioma y otra cultura, y cuyo objetivo es conseguir

un instrumento equivalente al desarrollado en el idioma de origen.

En nuestro caso al hacer la traduccion transcultural del cuestionario, hemos
constatado que al aplicar la alpha de Cronbach en vez de obtener un valor superior a
0,70 como en el del idioma original, se ha obtenido un resultado de 0.40, circunstancia
que origina que la consistencia interna ofrezca un valor no aceptable. Esta contingencia
que a priori escapa a nuestro control, nos ofrece no obstante una informacién valiosa y
es que el cuestionario traducido al espafiol no es una herramienta Gtil para medir la

adherencia terapéutica en diabetes mellitus tipo 2 en espafiol.

Las fortalezas de nuestro estudio incluyeron su naturaleza prospectiva y la

inclusién consecutiva de pacientes.

7.5. Futuras lineas de investigacion

Elaboracién de un nuevo cuestionario en el cual se aumentaria tanto el nimero
de items como la redaccion de los mismos, incluyendo otras variables relacionadas con

la adherencia terapéutica.

Por otro lado, consideramos interesante hacer estudios comparativos del
comportamiento de un nuevo cuestionario validado en poblaciones de otras CCAA y/o
departamentos de salud.

Asimismo, estudiar si variables como el nivel de formacién sanitaria de la

poblacion, el ambito de poblacion (ciudad/rural), las circunstancias familiares, el apoyo

familiar entre otras variables influyen en el comportamiento del cuestionario. Por todo
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ello, seria interesante una investigacién mas profunda para corroborar los resultados

obtenidos en diferentes poblaciones en diferentes entornos sanitarios.

Ademas, la presente Tesis Doctoral ha recibido una beca Ayuda a la
Investigacion octubre 2020 del Instituto Alicantino de Cultura Juan Gil-Albert y la

Diputacion de Alicante (Anexo 2).

En este sentido se estd realizando actualmente un proyecto de investigacion
financiado por el Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades-Instituto de Salud
Carlos III que tiene como titulo “Disefio y validacion de un nuevo cuestionario con
perspectiva de género para medir la adherencia terapéutica en pacientes crénicos”.
Dicho proyecto esta coordinado por el grupo de investigacion de Atencidn Primaria de

la Universidad Miguel Hernandez, del que formo parte actualmente (Anexo 3).
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8. Conclusiones
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8. Conclusiones

Para el objetivo principal

1. La adaptacion transcultural al espafiol del cuestionario MMAS-8 que hemos
realizado en el estudio, indica que esta herramienta no es adecuada es para medir la
adherencia terapéutica a la diabetes mellitus tipo 2, ya que hemos obtenido un
coeficiente alpha de Cronbach de 0,40. Un coeficiente de correlacion intraclase (CClI)

presenta un valor de 0,72 y 3 dimensiones significativas.

Para los objetivos secundarios:

2. Respecto a las propiedades psicométricas de MMAS-8, nuestro estudio
encontré que dichas caracteristicas no son adecuadas para medir la adherencia a la

medicacion en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en espafiol en Espafia.

3. Con respecto a la adherencia de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2,
hemos encontrado: 7,8 % de baja adherencia, 40,9 % de media adherencia y 51,3 % de

alta adherencia al tratamiento.

4. Las variables que se asociaron a la alta adherencia terapéutica fueron la edad,
el IMC, comprimidos al dia, la HbAlc, la albumina-creatinina, el colesterol HDL vy los

triglicéridos.

5. La baja satisfaccion al tratamiento se asocio, con niveles mas elevados de
HbAlc, medicamentos hipoglucemiantes, via de administracion inyectable, menor

numero de comorbilidades y una baja o media adherencia terapéutica.
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9. Anexos

Anexo 1-Publicacién articulo revista Atencién Primaria.

Martinez-Pérez P, Orozco-Beltran D, Pomares F, Hernandez-Rizo J.L, Borras-Gallém A, Gil V, Quesada
J.A, Lbpez-Pineda A, Carratald&-Munuera C. Validation and psychometric properties of the 8-item
Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8) in type 2 diabetes patients in Spain. Aten Primaria.
2021;53(2):1-8. FI: 1,087. Area Primary Health Care. JCR.
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KEYWORDS Abstract

Medication Aims: Tovalidate a translated and culturally adapted version of the Morisky Medication Adher-
adherence; ence Scale for use in Spanish population, and to examine the psychometric properties of this
Diabetes; scale in patients with type 2 diabetes mellitus in Spain.

Surveys and Design: This cross-sectional study was conducted in a single university hospital in Spain. Patients
questionnaires; diagnosed with type 2 diabetes mellitus at least 1 year before inclusion, being treated with
Validation; anti-diabetic medication were included.

Cross-cultural Intervention: We used the Spanish version of the scale to measure treatment adherence.
adaptation Principal measurements: three level categorical scale is broken down into low adherence (score

of <6), medium adherence (score of 6 to <8) and high adherence (score of 8). Tovalidate
the questionnaire, we measured internal consistency through Cronbach’s _, confirmed con-
struct validity through an exploratory principal component analysis and assessed test---retest
reliability.

Results: 232 patients met the inclusion criteria. The Cronbach’s , coefficient was 0.40 (95%
Cl 0.28---0.52). The exploratory principal component analysis showed three components. The
intraclass correlation coefficient was 0.718 (95% Cl 0.564---0.823).

Conclusions: the Spanish version of the Morisky Medication Adherence scale showed low internal
consistency, the exploratory factor analysis identified three dimensions, and the test---retest
reliability was acceptable, therefore, psychometric properties of MMAS-8 are not suitable for
measuring medication adherence in type 2 diabetes mellitus patients from Spain.

© 2020 The Author(s). Published by Elsevier Espafa, S.L.U. This is an open access article under
the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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PALABRAS CLAVE
Adherencia
terapéutica;
Diabetes;

Encuestas y
cuestionarios;

Escala de adherencia terapéutica Morisky: validacion y propiedades psicométricasen
pacientes con diabetes tipo Il en Espafia

Resumen

Objetivo: Validar la herramienta de adherencia terapéutica de Morisky tras una adaptacion
cultural y lingliistica para su uso en la poblacion espafiola, y examinar sus propiedades psi-
comeétricas en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en Espafa.

Diseno: Se realiz6 un estudio transversal en un hospital universitario en Espafia. Participantes:
Se incluyeron pacientes diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2 al menos un ano antes del

Intervencion: Se utilizo la version traducida de la escala para medir la adherencia al

Mediciones principales: Nivel de adherencia categorizado a través de 3 escalas, baja (< 6 pun-
tos), media (6 a < 8 puntos) o alta (8 puntos). La consistencia interna del cuestionario se evaluo
a través del coeficiente a de Cronbach, y se realiz6 un analisis exploratorio de los compo-
nentes principales para confirmar la validez del constructo, y se evalud la fiabilidad a través

Resultados: Doscientos treinta y dos pacientes cumplieron con los criterios de inclusion. El
coeficiente a de Cronbach era 0,40 (IC 95%: 0,28-0,52). El analisis exploratorio mostré 3 com-
ponentes principales. El coeficiente de correlacion intraclase era de 0,718 (IC 95%: 0,564-0,823).
Conclusiones: La version adaptada de la escala de adherencia terapéutica de Morisky mostro
una consistencia interna baja, el analisis factorial exploratorio identificé 3 dimensiones y la
fiabilidad test-retest fue aceptable, por lo tanto, las propiedades psicométricas de MMAS-8 no
son adecuadas para medir la adherencia a la medicacion en pacientes con diabetes mellitus

© 2020 EL Autor(s). Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo

la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Validacion;
Adaptacion
transcultural estudio y tratados con antidiabéticos orales.
tratamiento.
del test-retest.
tipo 2 en Espana.
Introduction

The World Health Organization defines diabetes mellitus as
‘‘a chronic disease that occurs either when the pancreas
does not produce enough insulin, or when the body cannot
effectively use the insulin it produces’’." An estimated 422
million adults were living with diabetes worldwide in 2014,
compared with 108 million in 1980. The age-standardised
global prevalence of diabetes practically doubled during
this period, increasing from 4.7% to 8.5% in the adult
population.’ In 2012, Soriguer et al.? reported that the over-
all prevalence of diabetes was 13.8% (adjusted for age and
sex) in Spain.

For patients with diabetes to fully benefit from their drug
treatment, they must follow the prescription provided by
their health care provider; the extent to which they do so is
known as medication adherence.? Unfortunately, poor ther-
apeutic adherence is common among people suffering from
chronic diseases, particularly type 2 diabetes patients.*®
This has both health-related consequences — failure of
treatment, rehospitalisation or death —and financial con-
sequences, as it can result in expensive emergency medical
interventions.”® Previous reviews and meta-analyses have
examined interventions to promote adherence and improve
glycaemic control, self-care behaviours and other key out-
comes in diabetes mellitus patients.” '

Several approaches can be adopted to assess adherence
to medication regimens. Direct measures include assaying
body fluids to detect the presence of the drug and observing
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how patients use their medication. Indirect measures
include patient self-reports (e.g. with validated scales),
pill counts (manual or with electronic devices such as the
Medication Event Monitoring System MEMS), and reviews of
dispensing or prescribing records or claims data.>'""?
Standardised questionnaires are a common choice
because they are cheap and fast. An updated version of
the Morisky-Green-Levine'® questionnaire, the eight-item
Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8),'* has been
used in several studies to assess adherence to medication in
chronic diseases. The MMAS-8'*"> has been translated and
adapted for use in diabetes patients in many countries'® "
but has not yet been validated for Spanish-speaking pop-
ulations, which account for around 560 million people
worldwide (at least 8.5% of whom have diabetes). In this
study, we aimed to validate a translated and culturally
adapted version of the MMAS-8 for use in Spanish popula-
tion, and to examine the psychometric properties of this
scale in patients with type 2 diabetes mellitus in Spain.

Materials and methods
Ethics

This study was approved by the Human Research Ethics
Committee of the university hospital and was performed in
accordance with the Helsinki Declaration of 1975. Poten-
tial participants were given an information sheet, and those
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232 patients with
T2DM treatment

Adherence
measurement with
Spanish version of the
MMAS-8 scale

Low/medium adherence: n = 113 (48.7%)
High adherence: n = 119 (51.3%)

Internal consistency

L Cronbach’s a = 0.40

(95% C10.28, 0.52)

Construct viability Reproducibility
L PC1l:items1,2&8
PC2:3&5 Random _sub—sample
PC3:4,6&7 n=57

Figure 1

L ICC=0.718

(95% Cl1 0.564, 0.823)

A cross-sectional study to validate a Spanish version of the MMAS-8 in patients with type 2 diabetes mellitus. T2DM: type

2 diabetes mellitus; PC: principal component; ICC: intraclass correlation coefficient.

who provided written informed consent were included in the
study.

Study design

This cross-sectional study was conducted in a single uni-
versity hospital in Spain between September 2016 and May
2017. The hospital provides primary and secondary care
for patients with diabetes mellitus. We identified eligible
patients from the electronic health records, and invited
them to participate at their routine diabetes check-up.

The inclusion criteria were: patients diagnosed with type
2 diabetes mellitus at least 1 year before inclusion, being
treated with anti-diabetic medication (at least one drug),
aged 18 years or older, who gave informed consent, and
whose clinical data was included in the electronic medi-
cal records. The Spanish national healthcare system covered
the cost of all drug prescriptions. The exclusion criteria
were: patients with neurological or psychological impair-
ments and/or cognitive defects that could prevent them
from completing the questionnaire; patients with a life
expectancy of less than one year; patients whose patholog-
ical situation could interfere with their participation in the
study (physical, social or psychological problems that could
prevent them from adhering to treatment); patients who
did not understand the questionnaire due to language or lit-
eracy; institutionalised geriatric patients; patients who did
not want to respond to the survey or who did not complete
the questionnaire; patients with in-hospital prescriptions, a
private healthcare centre or other insurer, or taking non-
prescription drugs; and patients not covered by the Spanish
national healthcare system.

Study variables

At the inclusion visit, after the routine check-up, a study
investigator asked participants to fill out a questionnaire
including the following variables: age (years), sex (man/
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woman), level of education (none/primary/secondary/
university),  employment status  (working/retired/
unemployed), smoking status (smoker/non-smoker/former
smoker) and exercise (high/moderate/low). We collected
the following variables from the check-up report (from the
same day): body mass index (BMI, in kg/m?) and HbA1c
levels (<7%/=7%).

Adherence measurement instrument

We used the Spanish version of the MMAS-8 scale to mea-
sure treatment adherence. Response categories are yes/no
for each item with a dichotomous response and a 5-point
Likert response for the last item. The three level categori-
cal scale is broken down into low adherence (score of <6),
medium adherence (score of 6 to <8) and high adherence
(score of 8). Use of the ©MMAS is protected by United States
copyright laws. Professor Donald E. Morisky, who developed
the MMAS-8, provided us with the Spanish translation and
gave us permission to use it in this study (Supplemental
Data 1). Before beginning the main study, we conducted a
pilot study in 25 type 2 diabetes patients aged over 18 years
(Fig. 1).

Statistical analysis

We included 232 patients in our study which represents a
ratio (number of patients: number of items) of 29:1- or 29
patients per item —to assess the validity of the question-
naire. This ratio is higher than the recommended ratio by the
guideline of tool validation and adaptation? due to the ease
of recruitment of patients. Thus, this sample size ensured
a proportion of correct factor structures of 70%, as recom-
mended by Costello et al.,?" and an accuracy of.0.038 was
achieved for a 95% confidence interval of a Cronbach’s
coefficient of 0.8.

Tovalidate the questionnaire, we first measured inter-
nal consistency through Cronbach’s _ and its 95% Cl for the



P. Martinez-Perez, D. Orozco-Beltran, F. Pomares-Gomez et al.

Table 1

Characteristics of participants according to therapeutic adherence category (N=232).

Low/medium adherence (n=113)

High adherence (n=119)

Qualitative variables (n, %)
Diabetes treatment

Oral anti-diabetic 90 48.1 97 51.9

Insulin 23 51.1 22 48.9
Sex

Men 64 47.4 71 52.6

Women 49 50.5 48 49.5

None 17 51.5 16 48.5

Primary 32 41.6 45 58.4

Secondary 44 50.6 43 49.4

University 20 57.1 15 42.9
Employment status

Working 32 62.7 19 37.3

Retired 64 43.8 82 56.2

Unemployed 17 48.6 18 51.4
Smoking

Smoker 25 52.1 23 47.9

No smoker 44 45.4 53 54.6

Former smoker 44 50.6 43 49.4
Exercise

Intense 7 36.8 12 63.2

Moderate 55 45.1 67 54.9

Low 51 56.0 40 44.0
Ethnicity

European descent 105 47.7 115 52.3

Other 8 66.7 4 33.3
HbA1c levels

<7% 34 37.0 58 63.0

>7% 79 56.4 61 43.6

Quantitative variables (mean, SD)
Age, vears 62.3 12.2 65.4 9.7
BMI, kg/m? 31.4 6.3 29.8 5.2
Number of tablets/day 6.8 3.7 8.1 4.2
questionnaire as a whole and deleting each item individually. Results

This coefficient indicates whether each item is appropri-
ate for determining the underlying concept of the scale.??
Generally, values greater than or equal to 0.5 indicate
satisfactory internal consistency.?® Secondly, we confirmed
construct validity through an exploratory principal com-
ponent (PC) analysis and by applying the Kaiser criterion,
extracting components with eigenvalues greater than 1; by
applying varimax rotation we were able to better inter-
pret the components. We calculated the scores for each
item in each component and the percentage of item vari-
ance explained by the components. Thirdly, we assessed
test---retest reliability by administering a second MMAS-8 to a
random sample of participants who had been contacted and
scheduled for a second visit at four weeks after the initial
visit. The same investigator carried out the test and retest
interviews. We calculated the intraclass correlation coeffi-
cient (ICC) for the before/after total score, and the Kappa
coefficient and 95% Cl for each item. All statistical analyses
were carried out with SPSS v.18 R v. 3.2.5.
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Therapeutic adherence assessment

A total of 232 patients with type 2 diabetes mellitus met the
inclusion criteria during the recruitment period. Mean age
of participants was 65.4 years (range 23---85 years); 58.2%
(n=135) were men; mean BMI was 30.6 kg/m?; 20.7% (n=48)
were smokers; and 52.6% had secondary or university edu-
cation. Of the 232 participants, 113 (48.7%) and 119 (51.3%)
were in the low/medium and high adherence categories,
respectively. Table 1 shows the characteristics of the par-
ticipants according to therapeutic adherence category.

Validation of the MMAS-8 Questionnaire (study
diagram)

We calculated a Cronbach’s , coefficient of 0.40 for
the questionnaire (95% Cl 0.28, 0.52), which reflects low
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Table 2 Number and frequencies of responses; internal consistency and exploratory factor analysis.
n % . ifdeleted Change PC1 PC2 PC3
1. Do you sometimes forget to take your diabetes medicine?
Yes 56 24.1% 0.3136 —0.0864 0.723
No 176 75.9%

2. People sometimes miss taking their medicines for reasons other than forgetting.Thinking over the past two weeks,
were there any days when you did not take your diabetes medicine?

26
206

11.2%
88.8%

Yes 0.2421

No

—0.1579 0.690

3. Have you ever cut back or stopped taking your diabetes medicine without telling your doctor because you felt worse

when you took it?

—0.0014 0.693

Yes 15 6.5% 0.3986
No 217 93.5%
4. When you travel or leave home, do you sometimes forget to bring along your diabetes medicine?

Yes 8 3.4% 0.3848

No 224 96.6%

Did you take your diabetes medicine yesterday?

No 6 2.6% 0.3867

Yes 226 97.4%

6. When you feel like your diabetes is under control, do you sometimes stop taking your medicine?

4
228

1.7%
98.3%

Yes 0.3882

No

—0.0152 0.642
—0.0133 0.694
—0.0118 —0.551

7. Taking medicine every day is a real inconvenience for some people.Do you ever feel hassled about sticking to your

diabetes treatment plan?

Yes 42 18.1% 0.4247 0.0247 0.540
No 190 81.9%
8. How often do you have difficulty remembering to take all your diabetes medicine?
a 0 0.0% 0.3708 —0.0292 —0.459
b 0 0.0%
c 5 2.2%
d 24 10.3%
e 203 87.5%
% explained variance 19.9% 16.4% 14.4%

% total explained variance: 50.7%.
PC, principal component.

internal consistency. Table 2 shows the number and per-
centage of responses in each item, and Cronbach’s _ if the
correspondingitemis deleted. Only item 7 negatively had a
small effect on reliability: if it were deleted, the , coeffi-
cient would increase to0 0.42.

The exploratory PC analysis (Table 2), conducted to
examine construct viability, showed three PCs with eigenval-
ues greater than 1, explaining 50.7% of the total variance. PC
1 included items 1, 2, and 8, which are related to forgetting
—and having difficulty remembering —to take medicine.
PC 2 comprised items 3 and 5, which ask patients if they
stop their medicine when they feel worse, and whether they
took their medicine the day before. PC 3 included items 4,
6 and 7, related to patients forgetting their medicine some-
times or stopping treatment when they feel better, and the
convenience of treatment (Table 2).

To test reproducibility, we asked 57 patients to complete
the MMAS-8 in a face-to-face interview four weeks after
the initial visit. This produced an intraclass correlation
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coefficient of 0.718 (95% C10.564, 0.823). Items 1,4, 7and 8
had a significant Kappa concordance coefficient, while items
3, 5 and 6 showed perfect concordance; only item 2 did not
show a significant concordance coefficient. We also founda
significant Kappa coefficient for adherence (Table 3).

Discussion

The Spanish version of the MMAS-8 scale showed low inter-
nal consistency in patients from one Spanish hospital who
had been diagnosed with type 2 diabetes mellitus at least
one year before inclusion and were being treated with
anti-diabetic medication. The exploratory factor analysis
identified three dimensions, and the test---retest reliability
was acceptable. The scale classified 51.3% of participants as
highly adherent.

The psychometric properties of the Spanish version of
the MMAS-8 differed slightly from those of other versions,
especially in terms of internal consistency. The Cronbach’s
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Table 3  Test---retest results.
Test Retest Kappa coefficient (95% ClI)
Yes No
n % n %
1
Yes 14 87.5 2 12.5 0.826 (0.639, 0.962)
No 2 4.9 39 95.1
12
Yes 3 60.0 2 40.0 0.562 (—0.039, 0.899)
No 2 3.8 50 96.2
13
Yes 2 100.0 0 0.0
No 0 0.0 55 100.0
14
Yes 1 100.0 0 0.0 0.486 (0.313, 1.000)
No 2 3.6 54 96.4
15
Yes 56 98.2 1 1.8
No 0 0.0 0 0.0
16
Yes 0 0.0 0 0.0
No 0 0.0 57 100.0
17
Yes 10 100.0 0 0.0 0.667 (0.424, 0.872)
No 7 14.9 40 85.1
a b c d e
18
a 0 0 0 0 0 0.513 (0.240, 0.811)
b 0 0 0 0 0
c 0 0 0 1 0
d 0 0 0 4 0
e 0 0 2 4 46
Low Medium High
Adherence n (%)
Low 2 (66.7) 1(33.3) 0 (0.0) 0.633 (0.455, 0.798)
Medium 3 (12.5) 20 (83.3] 1(4.2)
High 1(3.3) 6 (20.0) 23 (76.7)

I: item; 95%Cl: 95% confidence interval.

. was below the acceptable level of 0.7 in our study,
whereas Morisky et al.’* found a Cronbach’s , of 0.83
in patients diagnosed with hypertension using the original
MMAS-8 (n=1367). Other authors have used different non-
English language versions of the MMAS-8 in people with
diabetes and reported different , values. The Malaysian
(. =0.66)," Korean (, =0.66)'® and Arabic (, =0.70)"° ver-
sions produced higher values.

Cronbach’s , may underestimate the reliability of the
questionnaire depending on its length and dimensionality.?*
Our findings show that the Spanish version of the MMAS-8 had
three dimensions with eigenvalues greater than 1, explain-
ing 50.7% of the total variance (PC 1: items 1, 2and 8; PC 2: 3
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and 5; PC 3: 4, 6 and 7). The Malaysian'® and Korean'® scales
also had three dimensions. In contrast, the original MMAS-8'*
was unidimensional. A multidimensional test could explain
why _ was lower than the acceptable level of 0.7 in our
study. Although none of the items in the MMAS-8 are directly
related to methods for remembering to take medicine, and
this might be an important aspect of therapy adherence, the
item 4 of the questionnaire addresses planning ahead and
anticipation of situations patient need to be more proactive
which is the most important issue.

We found that the Spanish version of the MMAS-8 had
acceptable test---retest reliability (ICC = 0.72), and there-
fore good temporal stability. The Malaysian'® and Korean'®
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versions obtained ICCs of 0.82 and 0.79, respectively. The
Malaysian'® investigators, like us, retested after one month,
while other authors?>?> who obtained higher test---retest
reliability values waited only two weeks. This suggests
that adherence to pharmacological recommendations is less
likely to change in such a short period of time. The observed
differences between results may be explained by the fact
that ‘‘reliability of scales like the MMAS-8 medication adher-
ence scale depend on health care practices, culture and
education level of participants’’.?

One limitation of our study was that patients were
recruited in a single hospital. Although this hospital offers
both primary and secondary care, further research is neces-
sary to corroborate results obtained in different populations
in different clinical settings. The strengths of our study
included its prospective nature and the consecutive inclu-
sion of patients. In addition, the Spanish national healthcare
system is public and covers 99% of the population, and the
whole population has access to medicines because they are
partially financed by the national health system.

In conclusion, our study found that psychometric prop-
erties of MMAS-8 are not suitable for measuring medication
adherence in type 2 diabetes mellitus patients from Spain.

What is already known on this topic:

- Poor therapeutic adherence is common among peo-
ple with type 2 diabetes patients.

- Toassess adherence to medication regimens is impor-
tant to improve glycaemic control.

- The MMAS-8 has not been validated for Spanish-
speaking diabetes patients.

What this study adds:

+ The Spanish version of the MMAS-8 scale showed low
internal consistency in patients with type 2 diabetes.

+ The Spanish version of the MMAS-8 had good temporal
stability in patients with type 2 diabetes.
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Anexo 2. Beca Ayuda a la Investigacion 2020-Instituto Alicantino de Cultura Juan
Gil-Albert.
- Beca Ayuda a la Investigacidn 2020-Instituto Alicantino de Cultura Juan Gil-Albert. Diputacion

de Alicante. (Octubre 2020) http://www.iacjuangilalbert.com/wp-
content/uploads/2020/10/Resoluci%C3%B3n.pdf

FECHA: 20 de octubre de 2020

s

ORGANISMO AUTONOMO Asunto: Notificacion acuerdo
INSTITUTO ALICANTINO DE

CULTURA  JUAN Destinatario/a:

GIL-ALBERT D. PABLO MARTINEZ PEREZ

AVDA! Costa Blanca n® 102, B°-7%, 9° D
03009 ALICANTE

Le notifico que en el borrador del Acta de la sesién celebrada por la
Junta Rectora del Instituto Alicantino de Cultura Juan Gil-Aibert en fecha catorce
de octubre de dos mil veinte, y a reserva de los términos que resulten de su
aprobacion, conforme a lo dispuesto en el articulo 206 del Reglamento de
Organizacion Funcionamiento y Regimen Juridico de la Entidades Locales,
consta entre otros, el siguiente acuerdo, del que se |e da traslado en lo que a los
particulares interesa:

52.- Ayudas a la Investigacion 2020. Resolucién del Jurado de 15 de
septiembre de 2020. Aprobacién.

Se presenta a la Junta Rectora informe de D? Maria Teresa Pérez
Vazquez, Directora Cultural del Instituto Alicantino de Cultura Juan Gil-Albert,
de fecha 22 de septiembre del carriente, por el que da cuenta del fallo del
Jurado designado para resolver la Convocatoria de Ayudas a la Investigacion
correspondiente al afio 2020,

bl

La Junta Rectora, por unanimidad, acuerda:

Primero.- La aprobacion de la concesion de las Ayudas a la
Investigacion, Convocatoria 2020 en las cuantias que, en cada caso se indican
a favor de los beneficiarios que se relacionan.

¢

12.- D. Pablo Martinez Pérez: “Validacién transcultural y propiedades
psicométricas de la Escala de Adherencia a la Medicacion de Morisky de 8
items (MMAS-8) en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en Espaiia”
LS G Ol ORI ] S P e s S S A T TR S S S ainiay 4.000,00 euros
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Anexo 3. Subvencién Instituto de Salud Carlos 111 y Ministerio de Ciencia,

Innovacion y Universidades-Union Europea.

- Subvencién de Proyecto de Investigacién de Salud-Instituto Carlos Ill y Ministerio de Ciencia,
Innovacion y Universidades-Unién Europea. Titulado: Disefio y validaciéon de un nuevo
cuestionario con perspectiva de género para medir la adherencia terapéutica en pacientes
cronicos.
https://firmadoc.isciii.es/firmadoccontroller?action=download&id=30/07/2020-fd8e45d5c0

ﬁ § S 2 ,.\« RESULTADO EXPEDIENTE - PI120/01304
; ‘!& : Py
Cotn®
Investigador Principal:
YICENTE FRANCISCO GIL GUILLEN

Candro Solicitante:
FUNDACION PARA EL FOMENTO DE LA INV, SAMITARIA Y BIOMEDICA DE LA COMUNIDAD VALENCIANA (FISABIO)

Centro Reakzador]
MOSPITAL DE SAN JUAN DE ALICATE

Tiuto:
Disefio y vatidacitn de un fuevo Curstionario con perspective de pénero pars medir b sdherencin terapduticn en pacientes crimcos

4 RESOLUCION PROVISIONAL DE CONCESION

Ayuda susceptible de ser cofinancladga por ol FEDER'

Estado de Resolucion Provisional de Concesion :
CONCEDIDD

A ACEFTA RESULTADO RESOL. PROV. DE CONC

[Salsccions >
PRESUPUESTO CONCEDIDO PROVISIONAL

1% ANUALIDAD 2% ANUALIDAD 3% ANUALIDAD TOTAL
BIENES/SRV 36.000,00 15.000,00 15.000,00 66.000,00

PERSONAL 0,00 0,00 0,00 0,00
VIAXES 0,00 0,00 2.000,00 2.000,00
SUBTOTALES 36.000,00 15.000,00 17.000,00 68.000,00
Costes ind. 21,00 % 7.560,00 3.150,00 3.570,00 14.280,00
TOTALES 43.560,00 18.150,00 20.570,00 82.280,00

4 PERSONAL CONCEDIDO PROVISIONAL CON CARGO AL PROYECTO

Personal con Carga Concedido Provisional

Téorecn Supencr 0

4 EQUIPO DE INVESTIGACION

VICENTE FRANCIHCO G GUILLEN ‘ L3 ‘ uMICTA
OOMNGO LS ORQ2CC BELTRAN | Coraborader
MARIA COMNCEPTION CARRATALA MUNUERA { Csisnorsnar ‘
= - —
ALBERTO COADEAD FOAT Cataboraoer
{ {
2OBE MARIA CASTELLAND VAZOUED l Cetaboradar
ADFIANA LOPEZ PINEDA Cosveradyy
JOSE ANTONID oussana nco [ Cotaborader ‘
CHEBHA WAMELA CHENGE MCUSSA Coteborador
FABLO MARTINEZ PEREX [ Cotaborader {
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Anexo 4. Cuestionario MMAS-8

CUMPLIMENTACION DE LA ESCALA EN LA PRIMERA VISITA: Fecha [/ ) CUESTIONARIO ADHERENCIA

CUESTIONARIO ADHERENCIA TERAPEUTICA MMAS-8 ITEMS DIABETES

items

Mo (1)

5i({0)

1-{ A veces se le olvida tomar la medicacion para la diabetes?

2- En las dltimas dos semanas, éHubo algin dia gue se le olvidd
tomar la medicacion para la diabetes?

3-éAlguna vez redujo o no tomé la medicacion para la diabetes
sin hablar antes con su médico?

4-iCuando estd de viaje o sale de casa se le clvida llevar su
medicacion?

5-¢5e tomod la medicacion para la diabetes ayer?

B-Cuando tiene la glucemiz hien controlada, iDeja de tomar su
medicacion?

7-Tomar la medicacidn todos los dias, es un verdadera
inconveniente para algunas personas. ¢ Alguna vez sintio que
fue un inconveniente tomar la medicacion para la diabetes?

(1)

(0.8) | (0.8)

(0.4) | (0.2)

8- éCon qué frecuencia tiene dificultad para acordarse de
tomar todos los medicamentos para la diabetes?

d=Nuncz/Rarz vez; 3=0= w27 en cuando; 2= & veces; 1=Habtuzlmente; O=Todo el Bampo.
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Anexo 5. Autorizacion del CEIC del Hospital Universitario de San Juan
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Anexo 6. Hoja de Informacion al Paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.

Titulo del estudio: VALIDACION EN ESPANOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-B"
(MMAS-8@) EN PACIENTES TRATADOS CON ANTIDIABETICOS.

1. Introduccion:

Somos un grupo de investigacion integrado por médicos Endocrindlogos, de Medicina Familiar y
Comunitaria, de Atencion Primaria v Endocrinologia del Departamento de Salud Alicante-5ant loan
d'Alacant. Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion aprobado
por &l Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital de San Juan ¥ cumple con los reguisitos
legales v cientificos propio de estos trabajos. La intencion de este documento es que usted reciba la
informacion comrecta vy suficiente para que pueda evaluar v juzgar si quiere o no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa v nosotros e aclararemos las dudas que le puedan surgir,
ademas puede consultar con las personas gue considere oportuno.

2. Participacion voluntaria:

Su participacion en este estudio es voluntaria. Puede decidir no participar y retirar el consentimiento
en cualquier momento, sin gue por ello se altere la relacion con su médico, enfermera u otros
profesicnales de la salud, ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3. Descripcion general del estudio:

Una de las principales causas de falta de control de las cifras de |z diabetes en los pacientes que
toman medicamentos para ello, s no tomar/administrarse el farmaco de manera adecuada (falta de
adherenda terapéutica). Actualmente no disponemos en espafiol de cuestionarios sencillos y validos
gue permitan identificar el problema de la falta de adherencia terapéutica en pacientes gue toman
farmacos para la diabetes.

El objetivo de aste estudio es elaborar un cusstionario, que identifique las dificultades en la toma de
los farmacos para la diabetes que sea sencillo v valido. Para ello es necesario que complete un
cuestionario sencillo de 8 preguntas sobre |z forma en que toma esta medicacion. Ademas, se
recogera el grado de control de |3 diabetes, 1a medicacion que estd tomando v |3 satisfaccion con
dicho tratamienta.

4, Beneficios

Consideramos que su participacion en el estudio no tiene ningun riesgo afiadido a su enfermedad. Es
pozible, gue no obtenga ningdn beneficio por su participacion, pero puede conocer mejor su grado
de cumplimiento a los farmacos para la diabetes v es posible gue pusda ayudar & disponer de un
cuestionario sencillo que permita identificar cuando hay dificultades para la toma de estos farmacos.

5. Confidencialidad:

La informacion obtenida serd andnima vy solo serd accesible al médico del estudio o sus
colaboradores. Serd tratada con confidencialidad, segdn lo dispuesto en la Ley Organica 15,1999 del
13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Muchas gracias por su colabaracion. El equipo investigadar.
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Anexo 7. Consentimiento Informado

COMSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO DEL PACIENTE

Titulo del estudio: VALIDACION EN ESPANOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE-B”
(MMAS-8&) EN PACIENTES TRATADOS CON ANTIDIABETICOS.

{Este documento ser firmara por duplicado guedandose una copia el investigador v otra el paciente)

B Ty LT T OSSO
He leido la hoja de informacian que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficients informacion sobre el estudio.

He hablado con (Mombre del InesTIZA0ON L oo

Comprendo gue mi participacion es voluntaria.
Comprendo gue puedo retirarme del estudio:

¢ Cuando quiera.
*  5intener que dar explicaciones.
*  5in gue esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

=" - SOOI o 111 - = 1 L RSO
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Anexo 8. Cuaderno de Recogida de Datos

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Titulo del estudio: VALIDACION EN ESPAFIOL DE LA “MORISKY MEDICATION ADHERENCE
SCALE-8" (MMAS-8E) EN PACIENTES TRATADOS CON ANTIDIABETICOS.

1. Fecha de nacimiento: ! !

2. Sexo: oV oM
3. Lugar de residencia (nombre de |a poblacion):
4, Estado civil:

O Soltero/a. O Casado/a. O Separado/a. O Viudova.
5. Persona responsable de la medicacion del paciente:

o Propio paciente. O Familiar {quién}. 0O Cuidador.
6. Situacion familiar:

o Vive solo. = Vive con pareja y/o hijos/as. o Vive con ofros familiares.
7. Apoyo sociofamiliar (para pacientes que viven solos):
o Sl O NO.
- De quién:
- Con qué frecuencia:
&. Nivel de estudios:

0 3in estudios. O Primarios. O Secundarios. O Universitarios.
9. Profesion/ Situacién laboral:

O Régimen general. O Auténomo. O Jubilado. O Desempleado.
10. Consumao tabaco:

O Fuma. = No fuma. o Ex-fumador {desde cudndo):
- N° cigarrillos/dia:

11. Consumo de bebida:

O Mo bebe g Ocasionalmente. o Diariamente.

12. Ejercicio fisico:

O Int2nso (+ 5 veces/semana mas de 30 min).

O Moderado (3-5 veces/semana mas de 20-30 min).

O Bajo o inactivo (= 3 veces/semana menos de 20 min).

1
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13. Antecedentes médicos principales/enfermedades importantes:

14. Diagndstico diabetes mellitus tipo 2.

15. Nimero total de Farmacos:

16. Tiempo que el paciente inicid el tratamiento con antidiabéticos:

17. Consumo actual de farmacos:

- Nilmero de farmacos:
- Numero comprimidos/dia:

18. Datos antropométricos:

Peso Kg
Talla cm

IMC Kg/m?
19. Datos analiticos:

Glucosa mg/dl
Creatinina mmol/l
Filtrado glomerular ml/min
AST Ui/l
ALAT Ui/l
GGT Ui/l
Hemoglobina %Iicosilada (HbAlc) %
Microalbumina/creatinina mg/g
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20. Niveles de colesterol:

1. Colesterol total (mg/dL)

2. Colesterol HDL (mg/dL)

3. Triglicéridos (mg/dL)

4. Colesterol LDL (mg/dL)

5. indice aterogénico

21. Antidiabéticos:|
- Nimero de antidiabéticos:

Sies >1: Combinacion fija: 0OSI. ONO.

1. Nombre del medicamento/s

2. Principio activo

3. Dosis principio activo

4, Via administracidon medicamento

5. Coste medicamento

6. Tipo de aportacién
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Anexo 9. Cuestionario de satisfaccion DTSQ?%8

Cuestionario de satisfaccion con el tratamiento para la diabetes mellitus. Cuestionario DTSQ-s

Las siguientes preguntas estan relacionadas con el tratamiento de su diabetes mellitus (incluyendo insulina, comprimidos
ylo dieta) y su experiencia en estas Gltimas semanas. Por favor, conteste a cada pregunta, haciendo un circulo en un nimero
de cada una de las escalas

1. ¢(Enqué medida esta Ud. satisfecho/a con su tratamiento actual?
Muy satisfecho/a 6 5 4 3 2 1 0 Muy insatisfecho/a

2. Ultimamente, ¢ con qué frecuencia ha considerado que su nivel de azicar cra inaceptablemente alto?
La mayoria del tiempo 6 5 4 3 2 1 0 Nunca

3. Ultimamente, ;con qué frecuencia ha considerado que su nivel de azicar era inaceptablemente bajo?
La mayoria del liempo 6 5 4 3 2 1 0 Nunca

4. Ultimamente, ;en qué medida considera Ud. que su tratamiento resulta practico/cémodo?
Muy comodo/Muy practico 6 5 1 3 2 1 0 Muy incomodo/poco practico

5. Ultimamente, ;en qué medida considera Ud. que su tratamiento es flexible?
Muy flexible 6 5 4 3 2 1 0 Muy inflexible

6. (En qué medida esta satisfecho/a con su grado de conocimiento acerca de su diabetes?
Muy satisfecho/a 6 5 4 3 2 1 0 Muy insatisfecho/a

7. ¢Recomendaria esta forma de tratamiento a alguien con una diabetes similar a la suya?
Si, recomendaria el tratamiento 6 5 4 3 2 1 0 No recomendaria el tratamiento
sin duda alguna en absoluto

8. ¢Hasta qué punto estaria satisfecho/a de continuar con su tratamiento actual?
Muy satisfecho/a 6 5 4 3 2 1 0 Muy insatisfecho/a
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