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SUBVENCIÓN 
 

 
Con el fin de conocer la calidad e idoneidad del estudio de tesis doctoral 

“Evaluación de la adherencia terapéutica por medio de la validación del cuestionario 

MMAS-8 y la satisfacción al tratamiento en la diabetes mellitus tipo 2 en población 

española”, se solicitó una subvención de Ayuda a la Investigación 2020 al Instituto 

Alicantino de Cultura Juan Gil-Albert (Diputación de Alicante, octubre 2020) 

correspondiente convocatoria publicada en el BOP de Alicante nº93 (19/05/2020) por la 

que se convocaban subvenciones para la realización de proyectos de investigación 

(Anexo 2). 

http://www.iacjuangilalbert.com/wp-content/uploads/2020/10/Resoluci%C3%B3n.pdf 
 

 

Además, tras la realización de la presente Tesis Doctoral que ha servido como 

diseño preliminar para solicitar una Subvención de Proyectos de Investigación en Salud 

publicada por el Instituto de Salud Carlos III y Ministerio de Ciencia, Innovación y 

Universidades-Unión Europea y que ha sido concedida para el proyecto titulado 

“Diseño y validación de un nuevo cuestionario con perspectiva de género para medir la 

adherencia terapéutica en pacientes crónicos”. Nº Expediente: PI20/01304. (Anexo 3) 

https://firmadoc.isciii.es/firmadoccontroller?action=download&id=30/07/2020- 

fd8e45d5c0 

http://www.iacjuangilalbert.com/wp-content/uploads/2020/10/Resoluci%C3%B3n.pdf
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1. Lista de abreviaturas 

 

(ADA): American Diabetes Association 

(CCAA): Comunidades autónomas 

(CCM): Chronic care model 

(CEIC): Comité de Ética de Investigación Clínica 

(CCI): Coeficiente correlación intraclase 

(CRD): Cuaderno de recogida de datos 

(CS): Centro de salud 

(CT): Colesterol total 

 

(cHDL): Colesterol unido a lipoproteínas de alta densidad 

(cLDL): Colesterol unido a lipoproteínas de baja densidad 

(DDP-4): Enzima dipeptidilpeptidasa-4 

(DM): Diabetes mellitus 

(DM2): Diabetes mellitus tipo 2 

(DMA): Adherencia a la medicación diaria 

 

(DTSQ): Cuestionario de satisfacción al tratamiento antidiabético 

(EEUU): Estados Unidos 

(FC): Frecuencia cardíaca 

 

(GIP): Péptido insulinotrópico dependiente de glucosa 

(GLP-1): Péptido 1 similar al glucagón 

(HbA1c): Hemoglobina glicosilada 

(HTA): Hipertensión  arterial 

(HU): Hospital universitario 

(IC): Intervalo de confianza 

(IMC): Índice 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 posesión de medicación 

(MUFACE): Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado 

(MUGEJU): Mutualidad General Judicial. 

(OMS): Organización Mundial de la Salud 

(OR): Odds ratio 

(PAFI): Programa de atención farmacéutica integrada 

(PAS): Presión arterial sistólica 

(PAD): Presión arterial diastólica 

(PC): Cumplimiento terapéutico 

(PGEU): Agrupación Farmacéutica de Europa 

(PRM): Problemas relacionados con medicamentos 

(RNM): Resultados negativos asociados a la medicación 

(RP): Persistencia a la reposición 

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

(SNS): Sistema Nacional de Salud 
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2. Resumen 

 

Objetivos: validar una versión traducida y adaptada culturalmente de la Escala de 

Adherencia a la Medicación Morisky para su uso en la población española, y examinar 

las propiedades psicométricas de esta escala en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en 

España. Además, evaluar la adherencia y satisfacción al tratamiento antidiabético y su 

asociación con variables sociodemográficas, analíticas y clínicas. 

 

Material y métodos: diseño observacional, descriptivo, transversal y de validación de 

cuestionario. Se incluyeron 232 pacientes diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2 

mayores de 18 años y al menos 1 año en tratamiento antidiabético que acudían al 

Servicio de Endocrinología del Hospital Universitario de San Juan (Alicante). Se 

utilizaron la versión traducida y adaptada de la escala MMAS-8 de Morisky, el 

cuestionario DTSQ de satisfacción al tratamiento y un cuaderno de recogida de datos 

que incluyeron datos sociodemográficos, analíticos y clínicos. 

 

Resultados: 232 pacientes cumplieron con los criterios de inclusión. El coeficiente α de 

Cronbach era 0.40 (95% CI 0.28-0.52). El análisis exploratorio mostró tres componentes 

principales. El coeficiente de correlación intraclase era 0.718 (95% CI 0.564-0.823). Se 

encontró asociación (p<0,05) entre la adherencia terapéutica y los efectos secundarios a 

la medicación, edad, número de comprimidos al día, colesterol HDL, IMC, HbA1c, 

albúmina-creatinina y triglicéridos. En cuanto a la satisfacción al tratamiento se 

relacionó con las hipoglucemias, baja y media adherencia, HbA1c, comorbilidades y vía 

de administración inyectable. 

 

Conclusiones: la versión adaptada de la escala de adherencia terapéutica de Morisky 

mostró una consistencia interna baja, el análisis factorial exploratorio identificó 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 medicación en 

pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Por otro lado, se encontró asociación significativa 

entre la adherencia terapéutica y variables cualitativas y cuantitativas, del mismo modo 

que se observó asociación entre diferentes variables y la satisfacción al tratamiento 

antidiabético. 

 

Palabras clave: diabetes, adherencia terapéutica, MMAS-8, satisfacción 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 α 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, HbA1c, 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 
 

 



19  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Introducción



20  



21  

 

 

 

 

 

 

1. Introducción y antecedentes 



22  



23  

3. Introducción 

 

1. Introducción y Antecedentes 

 

1.1. El profesional farmacéutico 

 
La figura del farmacéutico ha ido evolucionando a lo largo de los tiempos, desde 

que surgió la farmacia como ciencia en la Edad Media, hasta mitad del siglo XX, el 

farmacéutico se dedicaba a la conservación, elaboración y dispensación de sustancias 

medicinales. Pero a partir de mediados del siglo pasado esta tarea queda relegada en 

manos de pocos farmacéuticos dedicados al ámbito de la industria, centrándose en la 

síntesis e investigación de nuevos medicamentos. Por otro lado, el resto de 

farmacéuticos han centrado su labor en la atención en el paciente y medicamento(1). 

 
Esta nueva labor asistencial por parte del farmacéutico, es conocida como el 

único 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(1)(2). Dicha labor del farmacéutico 

en el siglo XXI se orienta en conseguir que el paciente goce de buena salud a través de 

los medicamentos(3). 

Este profesional sanitario es el más accesible a la población, gracias al gran número de 

oficinas de farmacia, por los horarios de atención y porque el público 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 días, diferenciándose el modelo europeo que es de tipo 

regulado y de EEUU que es un sistema no regulado(3). 

 
1.2. Sistemas sanitarios 

 

1.2.1. Sistema sanitario americano 

 
La organización 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, niños, ancianos y a personas con discapacidad. 

Cada estado tiene sus propios requisitos acerca de las personas que pueden optar a dicho 

programa, así 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 cápita de los 

ciudadanos de cada uno de los estados(4). 

 
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 

atención médica a personas mayores de 65 años o más, jóvenes con discapacidades 

debido a graves problemas de salud como cáncer, insuficiencia renal, etc. La estructura 

de este sistema está 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 nóminas de los trabajadores y 

empresarios, por las primas mensuales deducidas de los cheques de seguro social. Por 

todo ello, la financiación de este programa se lleva a cabo por medio del Gobierno 

Federal(5,6). 

 

1.2.2. Sistemas sanitarios europeos 

 
Aunque los modelos hoy en día no son puros y cada país tiene variaciones 

específicas, 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 públicos europeos: el sistema de seguros sociales (modelo Bismark 

continental o profesional) y el sistema de tipo servicio nacional de salud (modelo 

Beveridge, atlántico o universal). Se diferencian sobre todo en la forma de financiación, 

en la cobertura y en la organización de los recursos sanitarios. 
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El modelo Bismarck (estadista y político alemán) surge en 1883 en Alemania. 

Este modelo es seguido por: Alemania, Francia, Bélgica, Luxemburgo, Suiza, Austria y 

Grecia entre otros países. El sistema de seguros sociales está financiado por cuotas de 

carácter obligatorio (mutuas no gubernamentales) que aportan los empresarios y los 

trabajadores afiliados(7,8). El estado no se encarga de la gestión sanitaria, la cobertura 

sanitaria es sólo para los trabajadores, los trabajadores sanitarios son autónomos, se 

abona por cada acto, la puerta de entrada al sistema no es necesariamente por atención 

primaria por lo que la planificación de los recursos no es posible, las listas de espera son 

mínimas y aunque el gasto sanitario es mayor, la satisfacción de los usuarios es también 

superior porque las listas de espera mínimas. Existen pagos complementarios, entre 

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

 
Por otra parte, el modelo sanitario Beveridge (economista y político británico) 

basado en el Sistema Nacional de Salud tiene su origen en el año 1942 en Gran Bretaña. 

Este sistema predomina en otros países de Europa como: Gran Bretaña, Italia, Portugal, 

Suecia, España, 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 financiación de los impuestos de cada país, se mantiene con los presupuestos 

generales del estado y mínimamente por las cuotas de empresarios y trabajadores(9). 

 
Este sistema se estructura en un modelo territorial donde cada territorio 

configura un área de salud que atiende a un número determinado de población y se 

estructura en dos niveles de asistencia, el primer nivel conformado por la atención 

primaria que garantiza y aproxima los servicios de salud a la población(10) y el segundo 

nivel la atención especializada, compuesta por especialidades médicas y servicios 

hospitalarios. La gestión es pública al igual que los empleados sanitarios, no se abona 

por acto pero hay copago farmacéutico, la puerta de entrada al sistema es por atención 

primaria por lo que se pueden planificarlos recursos, las listas de espera son también 

mayores y el nivel de satisfacción de los usuarios es muy variable. 

 
La asistencia farmacéutica 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 atención al paciente. 
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En cuanto a la labor asistencial del farmacéutico, en el año 2012 nace la 

Agrupación Farmacéutica de Europa (PGEU) la cual presentó el Libro Blanco de la 

Farmacia Comunitaria Europea(11), en él se recoge el acuerdo por parte de los 

farmacéuticos de la Unión Europea para desarrollar un marco profesional común. 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. 

Además, el documento recoge cuatro áreas de actuación a realizar por parte del 

farmacéutico: la salud pública, la calidad y eficiencia del sistema de salud, la seguridad 

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

 
Por otro lado, destaca la labor asistencial de la farmacia comunitaria al ser el 

primer y último lugar de interacción 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 gestión 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(12,13). 

 

1.2.3. Sistema sanitario español 

 
El Sistema Nacional de Salud (SNS) es, por lo tanto, el conjunto coordinado de 

los Servicios de Salud de la Administración del Estado y los Servicios de Salud de las 

Comunidades Autónomas (CC.AA.) que integra todas las funciones y prestaciones 

sanitarias que, de acuerdo con la ley, son responsabilidad de los poderes públicos. En el 

SNS cada comunidad autónoma tiene potestad para organizar su territorio y sus recursos 

sanitarios. Territorialmente se estructura en áreas o departamentos de salud y en zonas 

básicas de salud. Asimismo, está organizado en dos niveles asistenciales: atención 

especializada (hospitales y centros de especialidades) y atención primaria (centros de 

salud y oficinas de farmacia). La mayoría de los pacientes son atendidos en el primer 

nivel de atención y posteriormente reciben seguimiento a través de los equipos de 

atención primaria y de las oficinas de farmacia. En caso de pacientes institucionalizados 

el seguimiento se lleva a cabo en los centros sociosanitarios(14). 
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La atención sanitaria especializada presenta un mayor grado de especialización y 

tecnificación, en este nivel trabaja un gran número de profesionales sanitarios(14). Los 

profesionales sanitarios aportan un gran esfuerzo en el diagnóstico y restauración de la 

salud de los pacientes, mediante pruebas diagnósticas complejas, intervenciones 

quirúrgicas, etc. La farmacia hospitalaria está incluida dentro de la atención 

especializada(15,16). 

 
En nuestro sistema sanitario es de destacar la singularidad del régimen de 

asistencia sanitaria de las personas titulares o beneficiarias de los regímenes 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 jurídico específico(16). 

 
La atención primaria se ocupa de aproximar los servicios sanitarios básicos a la 

zona de residencia de la población. Dicha labor asistencial se desarrolla principalmente 

en los centros de salud, donde trabajan los profesionales sanitarios de atención primaria. 

La proximidad de estos centros hace que los profesionales sanitarios puedan desarrollar 

labores asistenciales, de promoción de la salud y de prevención de enfermedades. 

Dentro de este nivel se incluyen las oficinas de farmacia(17). 

 
El modelo farmacéutico español se caracteriza por su accesibilidad a la 

población. Las funciones que ejercen son la adquisición, custodia, conservación y 

dispensación de medicamentos, productos sanitarios y de parafarmacia. Por 

consiguiente, el farmacéutico ha ido desarrollando nuevas funciones dirigidas a 

educación sanitaria para mejorar las enfermedades y aumentar la adherencia, además de 

prevenir y promocionar hábitos saludables. 

 
La labor del farmacéutico en los diferentes ámbitos de del sistema sanitario 

español, se define como un agente sanitario con criterios sobre atención farmacéutica y 

con capacidad para actuar como vehículo de comunicación con el resto de profesionales 

sanitarios con la finalidad de mejorar la salud y calidad de vida de la población(14,15,17). 
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2. Atención Farmacéutica 

 
El concepto de Atención Farmacéutica hace referencia a la práctica profesional 

en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas 

con los medicamentos. 

 
Esta denominación tiene su origen en el término Pharmaceutical Care, traducido 

en su día como Atención Farmacéutica. Dicho término fue acuñado 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(18) desarrollaron el concepto de 

“Pharmaceutical care”, entendido como la provisión 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 medicación. En consecuencia, se definieron 

los dos requisitos que se deben de cumplir para denominar atención 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(18) definen dos formas de atención 

farmacéutica al seguir caminos diferentes. El primer autor y colaboradores definen una 

atención farmacéutica concreta orientada a los pacientes que padecen enfermedades 

crónicas. Por otro lado, Strand y sus colaboradores declararon que debería de realizarse 

de forma global, a todos los pacientes, en todas las patologías y tratamientos 

farmacológicos asociados(19,20). 

 
En 1993 la Organización Mundial de la Salud (OMS) acepta la idea de la 

atención farmacéutica, destacando la importancia que tiene en la mejora de la calidad de 

vida de las personas(21). 
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En España, la atención farmacéutica es entendida como la participación activa 

del farmacéutico en cooperación con los pacientes y demás profesionales sanitarios, con 

el fin de obtener resultados que mejoren la calidad de vida del paciente, además, de la 

participación del farmacéutico en actividades de prevención de enfermedades y mejora 

en la salud de los pacientes. La adopción de esta filosofía de práctica estuvo 

determinada por el Documento de Consenso sobre Atención Farmacéutica emitido por 

el Ministerio de Sanidad y Consumo en 2001(22). 

 
En 2004, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos conformó 

un grupo de trabajo denominado Foro de Atención Farmacéutica(23) constituido por 

representantes de distintas instituciones de todos los ámbitos de interés relacionados con 

la Atención Farmacéutica. El propósito principal de este trabajo era la generalización de 

los Servicios Profesionales Farmacéuticos en el ámbito de la Atención Farmacéutica en 

España de forma homogénea y consensuada. 

 
La elaboración del Plan Estratégico de Política Farmacéutica en 2004(24) y la 

aprobación de la Ley 29/2006, de 26 de julio(25), de Garantías y Uso Racional de los 

Medicamentos y Productos Sanitarios, sustituida por el Real Decreto 1/2015, de 24 de 

julio(26), supusieron un marco estratégico de referencia a las políticas de uso racional de 

los medicamentos incluyendo la adecuación de la normativa española a las directivas 

comunitarias. Asimismo, incorporaron como novedad un enfoque que pretendía superar 

una de las carencias habituales de este tipo de políticas 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(26), se 

expone que el trabajo que los farmacéuticos y otros profesionales sanitarios realizan en 

los procedimientos de Atención Farmacéutica, tiene una importancia esencial ya que 

asegura la accesibilidad al medicamento ofreciendo, en coordinación con el médico, 

consejo sanitario, seguimiento fármaco-terapéutico y apoyo profesional a los pacientes. 

En este Real Decreto(26) se recogía que debe establecerse un sistema para el seguimiento 

de los tratamientos a los pacientes, el cual se realizaría como parte de los 
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procedimientos de Atención Farmacéutica, contribuyendo a asegurar la efectividad y 

seguridad de los medicamentos. 

 
En el documento Consenso(22) se especifican las actividades que realiza el 

farmacéutico en la atención 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 farmacéutico con él. Dentro de la atención farmacéutica se pueden 

diferenciar diferentes acciones como: prevención de la enfermedad, educación sanitaria, 

indicación de medicamentos que no requieren prescripción médica, seguimiento 

farmacoterapéutico personalizado y farmacovigilancia. 

 
La dispensación, es la situación en la que el sujeto solicita un medicamento 

concreto a través de una prescripción médica o sin ella en el caso que desee 

automedicarse (de forma adecuada o no). La actuación del farmacéutico va más allá de 

la mera entrega del medicamento, a través de esta acción debe discriminar la posible 

existencia de problemas potenciales relacionados con el medicamento e instruir al 

paciente en el uso adecuado del mismo(22). 

 
La indicación 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 ocasión siempre 

estará asociado a un síndrome o síntoma menor para los que la legislación permite 

dispensar un medicamento sin prescripción médica o supondrá la derivación al médico 

en caso necesario(22). 

 
El seguimiento farmacoterapéutico es la práctica profesional en la que el 

farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los 

medicamentos. 

 
La detección de los problemas relacionados con medicamentos (PRM) de forma 

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

prevención y resolución de resultados negativos asociados a la medicación (RNM)(27). 
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Las buenas prácticas de atención farmacéutica deben realizarse por medio de 

procedimientos consensuados y normalizados de trabajo, con la finalidad de la 

identificación, resolución y prevención de PRM en los pacientes(27,28,29). 

 
Los farmacéuticos como especialistas del medicamento deben velar por el 

cumplimiento de las pautas establecidas por el médico prescriptor del medicamento y 

cooperará con él en el seguimiento del tratamiento por medio de procedimientos 

normalizados de trabajo para asegurar su eficacia y seguridad. Además, participarán en 

actividades destinadas a la utilización racional de los medicamentos por medio de la 

dispensación informada al paciente. 

 

 

2.1. Estado actual de la atención farmacéutica 

 
La utilización 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 crónicas 

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 

más del 70% se hubiesen podido evitar(30). 

 
Actualmente además de la garantía 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 pública. Por tanto, la práctica 

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 “provisión responsable” de los medicamentos a los 

pacientes y el consiguiente “seguimiento” de los tratamientos farmacológicos durante el 

periodo de utilización de los mismos. 
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La Atención Farmacéutica se debe de proporcionar por medio de una relación 

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(31). 

 
Actualmente se están desarrollando diferentes proyectos de atención 

farmacéutica entre los que podemos observar el programa conSIGUE(32), que consiste 

en contribuir en el uso adecuado de los medicamentos, en la reducción 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 colaboración farmacéutico, médico y paciente se pudo observar una 

mejora en los controles de los problemas de salud, reducción del número de 

medicamentos utilizados, aumento de la calidad de vida por medio de la identificación, 

prevención y resolución de problemas relacionados con los medicamentos y 

contribución de la sostenibilidad del sistema sanitario. Dicho estudio fue desarrollado en 

farmacias de Guipúzcoa, Granada, Las Palmas, Tenerife, Murcia y Cádiz. 

 
Por otro lado, en nuestro país se desarrolló el Programa de Atención 

Farmacéutica Integrada (PAFI)33 para pacientes crónicos en el que se propuso como 

objetivo del estudio, la valoración de un programa de atención farmacéutica integrada 

para la mejora de la evolución clínica de los pacientes, la calidad de vida de los mismos 

y la disminución del uso de los recursos sanitarios. En el estudio participaron hospitales, 

centros de atención primaria y farmacias comunitarias. Se evidenció que el PAFI 

permite la mejora de la calidad de vida de los pacientes. Por otro lado, se ha considerado 

necesario la utilización de registros electrónicos que permitan la comunicación de los 

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

 
El envejecimiento de la población está asociado a una mayor prevalencia de 

enfermedades crónicas. Esta situación repercute en un mayor uso de los servicios 

sanitarios y sociales que a su vez repercute en una mayor presión económica sobre los 

propios sistemas de salud. Por todo ello, es necesario el planteamiento de un modelo de 

atención sanitaria enfocado a la prevención y tratamiento de enfermedades crónicas(34). 

 
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 años y más. Se 

calcula que más del 70% del gasto sanitario está representado por pacientes con 

enfermedades crónicas. A pesar de la importancia de abordar las enfermedades crónicas, 

nuestro sistema sanitario de salud, está mayoritariamente orientado a atender pacientes 

agudos(35). 

 
El abordaje de patologías crónicas debe ir más allá del modelo utilizado para las 

patologías agudas. Para el tratamiento integral de las patologías crónicas se precisa que 

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

 
Wagner y col(36) al observar que la atención primaria atendía a una mayoría de 

pacientes crónicos, en la década de los años noventa desarrollaron el modelo de 

atención a pacientes crónicos (Chronic Care Model, CCM). En dicho modelo se plantea 

la necesidad del marco multidisciplinar para enfocar iniciativas que mejoren la gestión 

de enfermedades crónicas. La visión y finalidad del modelo es la participación de los 

pacientes informados y activos junto con un equipo de profesionales proactivo. Los 

elementos clave en este modelo son: organización del sistema de atención sanitaria, 

relaciones con la comunidad, apoyo y soporte del autocuidado, diseño del sistema 

asistencial, apoyos para la toma de decisiones y sistemas de información clínica(37). 

 
Posteriormente, se desarrolla la atención innovadora para las condiciones 

crónicas, este nuevo marco reconoce que el entorno comprende a los pacientes y sus 

familias, comunidades y organizaciones de atención de salud. El entorno político se 

encarga de la legislación, integración de políticas, financiación y asignación de recursos 
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humanos que permiten a las organizaciones sanitarias y a las comunidades ayudar a los 

pacientes con condiciones crónicas y a sus familias(38). 

 
La atención farmacéutica hospitalaria permite la implicación del farmacéutico en 

el tratamiento del paciente con el objetivo de mejorar la calidad de vida del usuario. Por 

medio de la atención farmacéutica, el especialista del medicamento colabora junto a 

otros profesionales sanitarios y con el mismo paciente en el diseño de un plan 

terapéutico efectivo y seguro, en la identificación, resolución y prevención de problemas 

relacionados con los medicamentos. La implicación del farmacéutico hospitalario en 

actividades de atención primaria, conlleva la integración activa en el equipo asistencial 

y coordinación con otros niveles asistenciales(37,38). 
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3. Enfermedades cardiovasculares 

 

La mejora de las condiciones higiénico-dietéticas y de la atención sanitaria junto 

con la disminución de la natalidad, mortalidad y cambios en el estilo de vida, han 

favorecido una mayor supervivencia y un progresivo y rápido envejecimiento de las 

poblaciones del mundo occidental. 

 
El envejecimiento de la población supone la existencia de numerosas personas 

aquejadas de patologías crónicas que sufrirán durante muchos años, entre ellas la 

hipertensión, la diabetes y la dislipemia que no producen la muerte del paciente, pero 

deterioran su estado de salud y su capacidad funcional(39). 

 
La cronicidad es un proceso evolutivo ligado al curso natural de las 

enfermedades, con una fase temprana que puede ser asintomática, otra fase de 

progresión que se manifiesta con episodios de agudización, complicaciones y 

comorbilidad, con grados variables de dependencia y discapacidad asociados, los cuales 

presentan diferentes riesgos y necesidades, por lo tanto serán también diversos tanto los 

objetivos como los abordajes(39,40). 

 
Estudios recientes de importantes organismos internacionales como la OMS(41) y 

sociedades científicas, confirman que las enfermedades crónicas tienen un gran impacto 

en la salud, bienestar de la población y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios a 

nivel mundial y por lo tanto se requiere que la actuación sobre estas patologías deba ser 

una prioridad en todas las políticas de salud(42). 

 
En el año 2005, en un informe publicado por la OMS en relación a las 

enfermedades crónicas, instaba a los sistemas sanitarios de todo el mundo a la necesidad 

de diseñar y definir estrategias eficaces para hacer frente a las enfermedades crónicas. 

El objetivo que se propuso era el de proporcionar una atención sanitaria y social 

integral, con una respuesta multidisciplinar a las necesidades de los pacientes en 

relación con la prevención y promoción de la salud, incluyendo la atención en la fase de 

descompensación y rehabilitación, con el fin de lograr su recuperación(43). 
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Las enfermedades no transmisibles son la causa de muerte de 41 millones de 

personas cada año a nivel mundial, esto supone que el 71% de las causas de muerte son 

achacables a este tipo de enfermedades. Por otro lado, cada año mueren en el mundo 15 

millones de personas entre 30 y 60 años de edad, de esta cifra más del 85% de estos 

fallecimientos ocurren en países de ingresos bajos y medianos. Las enfermedades 

cardiovasculares (17,9 millones cada año) constituyen la mayoría de las muertes por 

enfermedades no transmisibles, seguidas del cáncer (9 millones), las enfermedades 

respiratorias (3,9 millones) y la diabetes (1,6 millones)(44). 

 
3.1. Factores de riesgo cardiovascular 

 
La hipertensión arterial, la dislipemia y la diabetes son las tres enfermedades 

crónicas, que más impacto tienen tanto en la aparición de enfermedades 

cardiovasculares, así como en el número de fallecimientos por patología de origen 

vascular. La detección y control de los factores de riesgo cardiovascular sigue siendo la 

estrategia fundamental para prevenirlas(45). 

 
Los factores de riesgo cardiovascular influyen de manera distinta en las 

diferentes comunidades autónomas de España. En 2011 se llevó a cabo el Estudio 

DARIOS(46), en dicho estudio se hizo un análisis global a partir de datos obtenidos de  

11 estudios de base poblacional centrado en individuos de 35 a 74 años. En este trabajo 

se estudió la prevalencia de los factores de riesgo cardiovascular, así como el 

conocimiento y el control de dichos factores de riesgo por parte de la población objeto 

del estudio. 

 

3.1.1. Dislipemia 

 
La dislipemia o dislipidemia es un trastorno cuantitativo y/o cualitativo de los 

lípidos plasmáticos, que en sus diferentes formas (hipercolesterolemia, 

hipertrigliceridemia y disminución del colesterol HDL), son uno de los principales 

factores de riesgo cardiovascular(47). 
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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 económico y 

social de nuestro país. Este factor de riesgo es el más prevalente y afecta al 50% de la 

población española, sin embargo, es el menos conocido y también el menos tratado. 

 
Un estudio reciente denominado ENRICA(48) de 2012, reportó datos nacionales 

de base poblacional sobre el impacto de la hipercolesterolemia. Evidenció que un 50,5% 

de la población 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 

años (CT: 46,9% y c-LDL: 44,9%). En cambio, las mujeres dicho aumento de 

hipercolesterolemia se produce entre los 45-64 años (CT: 70,2%; c-LDL: 59,8%), 

manteniéndose elevado hasta después de los 65 años. 

 

3.1.2. Hipertensión arterial 

 
La Hipertensión arterial (HTA) se define como patología con cifras de presión 

arterial sistólica (PAS) ≥ 140 mmHg y una presión arterial diastólica (PAD) ≥ 90 

mmHg medidas en consulta(49), o estar tratado con medicamentos antihipertensivos. 

Dicha enfermedad es considerada un problema de salud pública importante, ya que es 

una patología muy prevalente en diferentes países 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(50). La HTA es más frecuente en edades 

avanzadas, superando el 60% de las personas mayores de 60 años. La prevalencia de 

HTA en España(51,52) es del 33%, aproximadamente, el 40% de los hipertensos 

desconocen que lo son, el 20% de los diagnosticados no está en tratamiento con 

antihipertensivos y la mitad de los tratados no alcanza los objetivos terapéuticos(52). 



44  

3.2. Diabetes mellitus tipo 2 

 
La diabetes mellitus (DM) es un proceso crónico y progresivo constituido por un 

conjunto de alteraciones metabólicas asociada a hiperglucemia. El incremento de los 

niveles de glucosa plasmática se debe a diferentes mecanismos patogénicos, ya sea por 

defecto de insulina o en la acción de ésta, o por ambos defectos conjuntos(53). 

 

3.2.1. Epidemiología y situación actual de la diabetes 

 
Según estimaciones 422 millones de adultos en todo el mundo sufrían 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 año, pues ha pasado 

del 4,7% al 8,5% en la población adulta. En la última década, la prevalencia de la DM 

ha aumentado más deprisa en los países de ingresos bajos y medios que en los de 

ingresos altos(54,55). Si estas tendencias continúan, para el año 2045, 693 millones de 

personas de entre 18 a 99 años, o 629 millones de personas de 20 a 79 años, tendrán 

diabetes(54). 

 
En Europa, la DM es una patología crónica de alta prevalencia, se calcula que el 

número de personas en 2015 con DM fue de 59,8 millones de la población (de 20 a 79 

años), incluyendo 23,5 millones de casos no diagnosticados(54). La mortalidad registrada 

en 2015 fue aproximadamente de 627.000 personas (20 a 79 años)(56). 

 
La situación en España empieza a ser preocupante, en 2011 el estudio Di@betes 

(estudio epidemiológico de diabetes en España) describió que la prevalencia de DM tipo 

2 era del 13,8% en personas mayores de 18 años, siendo la diabetes conocida del 7,8% y 

la no diagnosticada del 6%(57). Por otro lado, la prevalencia de diabetes mellitus tipo 2 

en la Comunitat Valenciana 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 ámbito 

contextual de nuestro estudio, en el año 2017, de una población total de 218.779 

habitantes, el 6,6940% presentaba diabetes tipo 2(58). 
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3.2.2. Fisiopatología, diagnóstico y tipos de diabetes 

 
Esta patología se caracteriza por presentar una hiperglucemia crónica, de la que 

se derivan tres síntomas que son: polidipsia (aumento de sed), polifagia (aumento del 

apetito) y poliuria (aumento de la excreción de orina) esta tríada de síntomas 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 liberación de insulina por parte de las células beta 

del páncreas, la existencia de receptores de insulina defectuosos o insuficientes 

(receptores para la insulina,), y por la producción de insulina inactiva o porque la 

insulina es degrada antes de ejercer su acción en el organismo(59,60). 

 
Para el diagnóstico de esta patología se considera que una persona padece esta 

enfermedad cuando presenta una glucemia al azar de ≥ 200 mg/dl en ayunas, con 

síntomas y signos clásicos de diabetes, como son: polifagia, poliuria, polidipsia, 

cansancio y pérdida de peso. 

 
A continuación, se muestran los criterios de diagnóstico de la diabetes:(61)

 

- HbA1c ≥ 6,5%. 

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

oral de glucosa. 

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

- Glucemia plasmática ≥ 200 mg/dl (11,1 mmol) en pacientes con síntomas clásicos 

de hiperglucemia o crisis hiperglucémica. 

 
La American Diabetes Association (ADA) clasifica la enfermedad en cuatro tipos:(60,61)

 

- Diabetes de tipo 1 (autoinmunitaria), también denominada insulinodependiente. Se 

caracteriza por manifestarse al inicio de la infancia o adolescencia, se caracteriza 

por una producción deficiente de insulina y requiere la administración diaria de 

dicha hormona. Se desconoce la causa exacta de la diabetes tipo 1. En general, el 

propio sistema inmunitario destruye de forma errónea las células del páncreas 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 está caracterizada por una pérdida progresiva de la secreción de 

insulina de las células β, con frecuencia superpuesta a una situación 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 administración de insulina, diagnosticada durante el 

segundo o tercer trimestre del embarazo. 

- Otros tipos específicos de diabetes, tipo MODY, defectos genéticos de la acción de 

insulina, endocrinopatías, infecciones, inducida por tóxicos y a consecuencia de 

otros síndromes genéticos asociados con DM (por ejemplo, Síndrome 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 secreción de insulina, a consecuencia de la 

resistencia a dicha hormona, por metabolismo anormal de grasa y por producción 

excesiva de glucosa por hígado. Este tipo de diabetes representa el 90-95% de todos los 

casos mundiales y se debe a un peso corporal excesivo, malos hábitos dietéticos y a la 

inactividad física(60). Estos factores contribuyen a un incremento de la incidencia de 

dicha enfermedad, provocando un gran impacto socioeconómico debido a las 

complicaciones que elevan su coste, al mismo tiempo que disminuye la calidad del 

paciente(62,63). 

 

3.2.3. Factores de riesgo y complicaciones de la enfermedad 

 
Los factores de riesgo que desencadenan esta patología se pueden clasificar en dos 

tipos: 

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

diabetes(64), antecedentes de haber desarrollado diabetes mellitus gestacional y 

ovario poliquístico(65). 

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

sedentarismo, el tabaquismo, consumo de alcohol y estilos de vida(66). 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 (alimentación y ejercicio físico) puede 

prevenir o retrasar la aparición de diabetes(66,67). 

 
En lo que respecta a las complicaciones de la DM tipo 2 es necesario realizar 

una diferenciación entre las complicaciones tempranas o agudas, que pueden 

desarrollarse en cualquier momento de la enfermedad y por otro lado, las 

complicaciones tardías o crónicas, aparecen al cabo de largos años de padecer dicha 

patología(68). 

 
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 presentará 

menos complicaciones. 

 
Las complicaciones agudas, que podemos encontrar son: la hiperglucemia, 

hipoglucemia, cetoacidosis, acidosis láctica y coma hiperosmolar(69,70) Además, de 

estas complicaciones, existen las clasificadas como alteraciones crónicas, que se 

producen cuando la glucosa afecta a los tejidos del organismo y son de aparición 

tardía. Los tipos de complicaciones que encontramos son las microangiopáticas 

(nefropatía y retinopatía(71)), neuropáticas (neuropatía periférica y vegetativa), 

macroangiopáticas (enfermedades cardiovasculares, cardiopatías isquémicas) y 

dermopatías (úlceras, la más conocida es el pie diabético)(72).  

 
La presencia de complicaciones asociadas a la DM depende en buena medida 

del grado de control metabólico, entendido este no sólo 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 

implicación del propio paciente en todo este proceso. Diversos consensos y guías de 

práctica clínica así lo recomiendan(61,73). 

 
La atención primaria por sus características de accesibilidad es seguramente, el 

lugar apropiado para una atención continuada a estos pacientes. Los equipos de 

atención primaria se encuentran en una situación privilegiada para realizar el abordaje 

y seguimiento del paciente diabético y de sus complicaciones. 



48  

3.3. Tratamiento de la diabetes 

 

3.3.1 Elección de fármacos antidiabéticos 

 
El abordaje terapéutico de la diabetes mellitus no sólo involucra la 

administración de fármacos, sino también aspectos no farmacológicos relacionados con 

la educación, la dieta y el ejercicio físico. La elección del tratamiento antidiabético tiene 

como objetivo la prevención de complicaciones de la enfermedad. 

Según las pautas generales establecidas por la ADA(61) se recomienda conseguir 

un control muy estricto en las primeras fases del tratamiento (HbA1c <6,5%), siempre y 

cuando el paciente no sea mayor de 70 años, presente complicaciones avanzadas micro 

o macrovasculares o padezca alguna patología asociada. En este caso se recomendaría 

un objetivo de control de HbA1c <7,5%, o el mejor posible primando la seguridad del 

tratamiento, adaptado a la situación del paciente y a la compatibilidad con los fármacos 

asociados. 

 
Por otro lado, se establecen objetivos de HbA1c entre 7-8%(74) en pacientes con 

historia de hipoglucemia grave, diagnóstico de diabetes superior a 10 años, esperanza de 

vida limitada, cuando los objetivos estrictos son difíciles de obtener o cuando existen 

complicaciones avanzadas y comorbilidades. 

 
En la práctica clínica, el tratamiento se divide en 3 escalones terapéuticos:(61,75)

 

1. El uso de metformina es la mejor elección cuando no existe contraindicación y el 

fármaco es bien tolerado. 

2. En el caso de que la monoterapia no insulínica a dosis máxima no permita alcanzar 

los objetivos establecidos de HbA1c, se recomienda añadir un segundo fármaco oral o 

insulina. Es importante individualizar la terapia en función de las características y 

preferencias del paciente. 

3. A consecuencia de la progresión de la DM de tipo 2, la introducción de la insulina es 

la opción final en pacientes con dicha patología. 
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Figura 1-Algoritmo para la combinación de fármacos no insulínicos SEMFyC.(138)
 

 

 

 

Biguanidas 
 

 

La metformina es el fármaco de elección en el paciente con DM de tipo 2, a 

excepción de intolerancias o contraindicación del medicamento. El mecanismo de 

acción del fármaco es la de disminuir la producción de glucosa hepática y aumentar la 

captación de la glucosa por parte del músculo. 

 
La administración de la metformina, permite reducir los niveles de HbA1c de 

1,5-2% sin la producción de hipoglucemias, por este motivo en diferentes guías y 

algoritmos(61,75) de tratamiento aparece como el fármaco de inicio en monoterapia por su 

eficacia, bajo coste económico, ausencia de hipoglucemias, tolerancia y mejora del 

perfil lipídico. 

 
Los efectos secundarios que produce son gastrointestinales, está contraindicada 

en insuficiencia renal grave, insuficiencia hepática, insuficiencia cardíaca grave, 

insuficiencia respiratoria, embarazo y lactancia. Por otro lado, la metformina es el 
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fármaco de elección en personas con obesidad o sobrepeso(76), ya que es el único 

antidiabético que ha demostrado disminuir las complicaciones macrovasculares según el 

estudio UKPDS(77). 

 
Secretagogos 

 

 

a) Sulfonilureas 

 
 

Los fármacos clasificados en este grupo son: glibenclamida, glipizida, glisentida, 

glimepirida y gliclazida retard. El mecanismo de acción a nivel de la célula beta 

pancreática es estimular la liberación de insulina pero pueden provocar hipoglucemias. 

Al igual que la metformina consigue reducir la HbA1c en un 1,5-2%(77). 

 
Las sulfonilureas están indicadas cuando existe contraindicación de metformina 

o intolerancia a la misma. Es importante valorar el beneficio-riesgo en relación a las 

hipoglucemias, eficacia, incremento del peso corporal, preferencias del paciente y el 

coste económico del medicamento(77,78). Una revisión sistemática y metaanálisis mostró 

un aumento medio en el peso de 2,31 kg en el tratamiento con sulfonilureas(79). 

 
Los fármacos secretagogos están contraindicados en caso de alergia a las 

sulfamidas y tiazidas, en pacientes que presenten una tasa de filtración glomerular < 30 

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

 
En los estudios ADVANCE80 y UKPDS77 se evidenció su eficacia en la 

reducción de las complicaciones microvasculares y macrovasculares. En el seguimiento 

del estudio ADVANCE80 durante 5 años, se observó que un buen control de la glucemia 

reducía el valor de la HbA1c y como resultado los eventos microvasculares y 

macrovasculares. 

 
 b) Glinidas 

 

 

Las glinidas (repaglinida, nateglinida) son secretagogos de acción rápida y de 

corta duración. Su mecanismo de acción es muy similar a las sulfonilureas, reducen los 

niveles de HbA1c entre 0,5-1,5%(73,75,78). Son utilizados para el control de la 
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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 duración por su corta acción). Además, son empleados en 

personas alérgicas a las sulfamidas o insuficiencia renal(75). 

 
Por el contrario, están contraindicadas en DM de tipo 1, insuficiencia hepática 

grave, embarazo y lactancia. En el caso de la repaglinida, no se debe administrar junto a 

gemfibrocilo porque aumenta el riesgo de hipoglucemia severa(78). 

 
Glitazonas 

 

 

Los medicamentos que se engloban en este grupo actúan por medio de la 

activación de los receptores nucleares PPAR γ, incrementando la captación de glucosa 

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

 
También mejora el perfil lipídico y otros factores de riesgo cardiovascular. Su 

principal indicación es en combinación con sulfonilureas y/o metformina, en el caso de 

la pioglitazona se puede administrar junto a insulina. El beneficio de la administración 

es que no produce hipoglucemias porque no aumentan la secreción de insulina, pero sí 

un aumento del peso y edemas. Las glitazonas pueden reducir la HbA1c hasta 1,5%, en 

contraposición los efectos del medicamento tardan de 8-12 semanas en observarse(61,75). 

 
El estudio PROactive(75,81) mostró una reducción no significativa de eventos 

cardiovasculares, a excepción de la insuficiencia cardíaca. Por lo general, no es un 

medicamento de primera elección debido a que aumenta el riesgo de insuficiencia 

cardíaca, fracturas de extremidades en mujeres, aumento de peso y edemas. Están 

contraindicadas en insuficiencia cardíaca o hepática, cáncer de vejiga. La rosiglitazona 

fue retirada por la Agencia Europea del Medicamento porque al administrarse en 

pacientes, se observó un incremento de efectos cardiovasculares(75,82). 

 
Inhibidores alfa-glucosidasas 

 

 

La acarbosa, miglitol, disminuyen la absorción y digestión de hidratos de 

carbono en el intestino por medio de la inhibición reversible de las alfaglucosidasas, 
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necesarias para hidrolizar los polisacáridos en monosacáridos para ser absorbidos, 

provocando una disminución de la hiperglucemia postprandial. Son fármacos que 

disminuyen la HbA1c en un 0,5-0,8%(75), no producen hipoglucemias ni aumento del 

peso. Su función es coadyuvante a otros antidiabéticos, en el caso de hiperglucemia 

postprandial. Están situados en la segunda línea de tratamiento antidiabético, en 

asociación con otros medicamentos orales o una alternativa a la metformina si estuviera 

contraindicada. En contraposición, causan frecuentes efectos adversos gastrointestinales 

(mayoritariamente flatulencias), que en un elevado porcentaje de pacientes obliga a 

suspender el tratamiento(75,83). 

 
El estudio internacional STOP-NIDDM84, la acarbosa demostró disminuir del 

riesgo de desarrollar diabetes y la prevención de la enfermedad cardiovascular (infarto 

agudo de miocardio). Son medicamentos poco utilizados por sus numerosas tomas 

(antes de cada comida)(61) y por sus efectos digestivos (diarrea, flatulencia, entre 

otros)(85). 

 
Este grupo de medicamentos están contraindicados en pacientes con 

insuficiencia renal grave, cirrosis y en la enteropatía inflamatoria. No obstante, si se 

produce hipoglucemia a consecuencia de un tratamiento combinado, el único 

tratamiento a utilizar es la glucosa. 

 
 

Reguladores de las incretinas 
 

 

Las incretinas son unos péptidos endógenos segregados por el intestino delgado 

a la respuesta de ingesta de alimentos. Los péptidos más destacados son el GIP (glucosa 

dependent inhibitory peptidy) y el GLP-1 (glucagón-like-peptide-1). Las incretinas en 

respuesta a la ingesta de carbohidratos, estimulan la secreción de insulina por parte de 

las células beta del páncreas y disminuyen la secreción de glucagón y retardan el 

vaciado gástrico, produciendo sensación de saciedad. Estos medicamentos presentan 

una vida media muy corta, a consecuencia de la investigación en pocos minutos por 

parte de la enzima dipeptidilpeptidasa-4 (DDP-4)(61,75) Dentro de este grupo se 

encuentran dos clases de fármacos, que son: 
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• Inhibidores de la DPP-4 (vildagliptina, sitagliptina, linagliptina, alogliptina y 

saxigliptina). 

El mecanismo acción que presentan es la inhibición de la actividad de la enzima 

DPP-4, bloqueando la rápida degradación de los péptidos GLP-1 y GIP. Con 

este mecanismo aumentan la secreción de insulina mediada por glucosa y 

supresión de la secreción de glucagón, reduciendo la producción hepática de 

glucosa. 

En combinación con otros antidiabéticos consiguen reducir la HbA1c 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 crónica, ajustando la dosis. 

 
Diferentes estudios de seguridad sobre los inhibidores de la DPP-4, como el 

estudio SAVOR-TIMI53(86), evidenció que el uso de saxagliptina se asociaba 

con un ligero incremento de las hospitalizaciones por insuficiencia cardíaca. En 

contraposición el estudio EXAMINE8(87) y el estudio TECOS9(88) en los que se 

evaluó la alogliptina y la sitagliptina respectivamente, no se observó un aumento 

del riesgo de eventos cardiovasculares, hospitalización por insuficiencia cardíaca 

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 día) y 

seguridad de uso, son opciones farmacológicas muy utilizadas, en insuficiencia 

renal, en ancianos(89) y fases iniciales de la enfermedad. Los inhibidores DPP-4 

juegan un papel importante en el tratamiento de la DM tipo 2 según las 

principales guías de práctica clínica(61,73,75,83), los sitúan en el segundo escalón en 

combinación con metformina o el tercer escalón en combinación con otros 

fármacos. En contraposición, no se pueden administrar en pacientes con 

enfermedades gastrointestinales graves, además, existe vigilancia sobre la 

aparición de pancreatitis graves (casos muy raros)(90,91) y enfermedad 

inflamatoria intestinal. 
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• Análogos del GLP-1 (exenatida, lixisenatida, liraglutida y dulaglutida). 

 

Son fármacos análogos de la hormona GLP-1 no desactivados por la enzima 

DPP-4, por lo que presentan una semivida más larga. Por medio de este 

mecanismo inducen una disminución de la secreción de glucagón y un aumento 

en la secreción de insulina, ambos casos dependientes del nivel de la glucosa 

plasmática. No producen hipoglucemias, pero sí efectos secundarios a nivel 

digestivo (diarrea, náuseas y vómitos), pero que con el paso del tiempo y ajuste 

de dosis mejoran. A nivel de acciones extra-pancreáticas producen vaciado 

gástrico, disminuyen el apetito y la producción de glucosa en el hígado, efectos 

protectores cardiovasculares y reducción de la presión arterial y los niveles de 

colesterol total y triglicéridos(75). 

La vía de administración es subcutánea, por lo que es necesario formar 

previamente al paciente para su correcta inyección/aplicación. Pueden reducir 

los niveles de HbA1c 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 excepción de la liraglutida y dulaglutida que no necesitan ajustes de 

dosis (61,75,83). 

 
El estudio LEADER(92) con liraglutida mostró que los pacientes que presentaban 

alto riesgo de eventos cardiovasculares y fueron tratados con dicho fármaco, 

presentaron tasas más bajas de eventos cardiovasculares. El estudio ELIXA(93) 

(lixisenatida) mostró que no existe un aumento del riesgo cardiovascular en 

personas que recientemente sufrieron un síndrome coronario agudo y el estudio 

EXSCEL(94) no evidenció diferencias entre los pacientes con DM tipo 2 con o  

sin enfermedad cardiovascular previa. 

 

 
 

Inhibidores SGLT-2 
 

 

Los fármacos dapagliflozina, canagliflozina y empagliflozina, son inhibidores 

del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (SGLT-2) localizado en el segmento 

contorneado del túbulo renal proximal, impidiendo la reabsorción de glucosa e 

induciendo glucosuria(61). Este tipo de medicamentos al presentar un mecanismo de 
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acción independiente de la insulina, son efectivos en todos los estadios de la DM tipo 2, 

reducen la HbA1c entre 0,7-1,46%(61,75,83), no producen hipoglucemias, inducen pérdida 

de peso(75,83) y reducen la presión arterial(95). 

 
Entre los efectos secundarios más frecuentes podemos encontrar son las 

infecciones genitourinarias, depleción de volumen en población 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 vía oral o dos si se 

presenta en combinación con metformina, la necesidad de ajuste de tratamientos 

concomitantes y la frecuencia de aparición de reacciones adversas los convierten en 

medicamentos de complejidad media. La eficacia de estos medicamentos depende de la 

Filtración 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 

administración en filtrados < 45 ml/min(75). 

 
El estudio EMPA-REG OUTCOME(96) 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 

recibió el placebo. El estudio CANVAS(97) realizado en pacientes con DM tipo 2 que 

presentaban un alto riesgo cardiovascular, demostró que los pacientes tratados con 

canagliflozina tenían un riesgo significativamente menor de fallecimientos por eventos 

cardiovasculares, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular que los pacientes  

que recibieron placebo, en contraposición presentaron un mayor riesgo de amputaciones 

y fracturas de las extremidades(98). 

 
Insulina 

 

 

La administración de insulina en pacientes con DM tipo 2 es la opción cuando 

las células β han perdido una importante capacidad secretora de dicha hormona. La 

insulina produce una reducción de los niveles de HbA1c entre el 1,5-3%(61,75). Además, 

disminuye la producción de glucosa por parte del hígado y propicia la utilización 
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periférica de glucosa(73). En contraposición, se asocia con un mayor riesgo de 

hipoglucemias, lipodistrofia, infecciones, edemas y un incremento del peso(99). 

 
La administración del fármaco 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, cirugía, embarazo, 

infecciones)(83). 

 
Los pacientes que requieran la administración subcutánea de insulina precisan de 

una adecuada educación diabetológica sobre el manejo de la insulina, hábitos 

nutricionales(100), monitorización de glucemia, reconocimiento y tratamiento de 

hipoglucemias por parte de los profesionales sanitarios. 

 
En cuanto a la primera opción de tratamiento insulínico se opta por la insulina 

basal, se recomienda mantener el tratamiento con metformina para reducir los 

requerimientos de la misma. La elección de mantener otros antidiabéticos orales debe 

valorarse de forma individual, además de aportar un mejor control postprandial y 

disminuir las necesidades de insulina en la DM tipo 2(61,75,83). 

 
En caso de que el paciente presente unos niveles de HbA1c inadecuados y una 

glucemia basal dentro de los objetivos, se debe intensificar el tratamiento. Actualmente, 

se recomienda la combinación de insulina basal junto agonistas del receptor GLP- 

1(101,102), proporcionando un control glucémico similar y con menor incidencia de 

hipoglucemias con respecto a otras pautas insulínicas. Por otro lado, si no se alcanzasen 

los niveles de HbA1c establecidos o no se ha tenido en consideración, una opción válida 

podría ser optar por bolus de insulina rápida. En el caso de optar por la administración 

de insulinas premezcladas hay que tener en cuenta un mayor riesgo de hipoglucemias, 

incremento de peso y precisan de horarios y hábitos de ingesta y actividad física 

regulares(83). 
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3.4. Cambios en el estilo de vida 

 
La educación terapéutica en diabetes es un instrumento fundamental para 

capacitar y motivar al paciente y familiares de forma activa en la gestión de la diabetes. 

Sobre el control de la HbAc(75,103) y parámetros analíticos, conocimiento de la 

enfermedad, habilidades de autocontrol y autocuidado con la finalidad de fomentar 

hábitos de vida saludables, prevenir y retrasar complicaciones de la enfermedad(104). Se 

considera necesario la evaluación periódica de los conocimientos y habilidades sobre 

educación terapéutica para comprobar el avance del paciente y reforzar la información 

si fuera necesario(104,105). 

 

3.4.1. Nutrición en la diabetes 

 
La alimentación en la diabetes es un elemento fundamental para el manejo de la 

patología y prevención de complicaciones derivada de ésta. Para muchos pacientes la 

alimentación es el componente más difícil del tratamiento, determinar qué comer y el 

seguimiento de un plan dietético(61,73,75). 

 
El patrón de alimentación único para todas las personas con diabetes no existe 

dado que las necesidades y características de cada paciente son diferentes y hacen que la 

dieta deba ser lo más personalizada posible(61). El plan dietético debe ser realizado por 

un dietista-nutricionista(106,107) con conocimientos y habilidades en el manejo específico 

de la diabetes. Utilizará una historia dietética detallada con la finalidad de determinar 

los aspectos en los que hay que hacer más énfasis y conseguir una mejor adhesión al 

tratamiento dietético para alcanzar un excelente control metabólico(108). 

 
Los objetivos del tratamiento dietético en la diabetes incluyen(61,75), fomentar y 

apoyar patrones de hábitos de alimentación saludable, abordar las necesidades 

nutricionales individuales basadas en las preferencias y características del paciente, 

control y mantenimiento de un peso adecuado, el mantenimiento de los niveles de 

glucosa lo más próximos al rango de normalidad, la mejoría del perfil lipídico y la 

presión arterial, prevención o retraso de complicaciones y facilitar al paciente las 

herramientas prácticas para el desarrollo de patrones de alimentación saludables. 
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Las recomendaciones generales acerca de la proporción de principios inmediatos 

en la dieta no difieren mucho de las de la población general. Las diferentes guías 

aconsejan para las personas diabéticas, la proporción de 50%-60% de aporte de las 

necesidades energéticas en forma de hidratos de carbono(61,75) priorizando el consumo  

de carbohidratos de bajo índice glucémico, bajo consumo de azúcares 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 calorías(61,108) siendo más 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(61,109,110,111). 

 
Otro de los macronutrientes de la dieta son las proteínas, cuya ingesta 

recomendada es de 15%-20% de las calorías totales, las cuales mejoran la salud de las 

personas diabéticas sin enfermedad renal y la respuesta de insulina a los carbohidratos 

de la dieta(112). En contraposición, diferentes investigaciones no han podido concluir la 

cantidad ideal de proteína en la dieta para optimizar el control glucémico o el riesgo 

cardiovascular(112,113). Los pacientes con enfermedad renal diabética la ingesta diaria 

recomendada se establece en 0,8 g/kg peso corporal/día. 

 
El consumo de fibra recomendado en la dieta es de 25 y 30 gr al día. 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 día(114) y restringir su consumo en personas con hipertensión 

arterial(115). 

 
Las recomendaciones de suplementos vitamínicos, minerales, especias o hierbas 

no presentan evidencia científica clara en la mejora del control de la diabetes mellitus 

sin deficiencias subyacentes (114,116). Los pacientes que toman metformina, pueden tener 

asociada una deficiencia de la vitamina B12, por lo que se recomienda realizar pruebas 

periódicas de esta vitamina hidrosoluble en pacientes en tratamiento con metformina, en 

especial los que presentan neuropatía periférica o anemia(117). 
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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 educación de hábitos saludables y realizar un 

seguimiento frecuente, para conseguir reducciones significativas en la mejora de datos 

analíticos y disminución de excesos del peso corporal(61,75). Estudios científicos 

evidencian que la pérdida de peso moderada es beneficiosa en el tratamiento de la 

diabetes mellitus, mejorando los niveles de HbA1c, las dosis de los medicamentos y la 

calidad de vida de los pacientes(118). 

 
La pérdida de peso y los beneficios obtenidos por la misma han de ser graduales. 

Los objetivos en la reducción de peso deben estar asociados a la necesidad, la viabilidad 

y seguridad de cada paciente(119,120). Además, cualquier planificación de comidas debe 

individualizarse teniendo en consideración las preferencias del paciente, el estado de 

salud y la disposición de la persona con diabetes para mantener las recomendación del 

plan dietético(121,122). 

 

3.4.3. Ejercicio físico 

 
- Actividad física en complicaciones de la diabetes 

 
 

La realización de actividad física regular constituye junto con la dieta 

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

 
Los cambios metabólicos y hormonales en respuesta al ejercicio dependen de 

varios factores: intensidad y duración del ejercicio, grado de control metabólico, tipo y 

dosis del medicamento. Las variaciones de la glucemia en relación con el ejercicio 

dependen de diversos factores. La glucemia tiende a disminuir durante el ejercicio 

aeróbico de intensidad moderada si existe un nivel de insulina adecuado, si dura más de 

30-60 minutos o en ausencia de ingesta antes o durante el mismo(123,124). Por el 

contrario, la glucemia puede no modificarse si el ejercicio es breve y de intensidad baja 

o moderada y se realizan ingestas adecuadas antes o durante el mismo. Por último, la 

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

excesiva(61,75). 

 
Un estudio ha demostrado que las intervenciones estructuradas de ejercicio 

durante al menos 8 semanas de duración 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 Índice de Masa Corporal (IMC)(125). Además se ha demostrado que 

una intensidad alta de actividad física está asociada a mayores mejoras en la HbA1c y 

en la capacidad física(126,127,128). 

 

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(75,129). 

 
La nicotina incrementa la actividad de los receptores nicotínicos, aumentando  

los niveles de noradrenalina y adrenalina, elevando la presión arterial, la glucemia y 

frecuencia cardíaca(61). Se ha observado que personas fumadoras con diabetes presentan 

mayor riesgo de enfermedad cardiovascular, complicaciones microvasculares, muerte 

prematura y un peor control glucémico en comparación 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 hábito tabáquico y fijar un seguimiento tras el 

abandono del tabaco(132,133). Algunos pacientes que abandonan este hábito pueden 

aumentar de peso, pero se ha descrito que el aumento de peso no disminuye el beneficio 

sustancial de la enfermedad cardiovascular(134), parámetros analíticos(133) y presión 

arterial(130), derivados del abandono del tabaco. 

 
Los cigarrillos electrónicos en los últimos años han ganado mucha popularidad, 

debido a la percepción de los usuarios por ser menos nocivos que los cigarrillos 
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habituales, éstos son conocidos por muchos nombres con diferentes tamaños y 

formas(135,136). Por todo ello, aunque se perciban como inocuos no se recomienda la 

utilización de los mismos como alternativa para dejar de fumar, ya que carecen de 

evidencia científica para la deshabituación del tabaco(136,137). 

 
El abordaje del abandono del tabaco en el paciente con DM tipo 2 consta de 

varias etapas(132,138). En primer lugar, se debe de conocer el patrón de consumo, es decir, 

el número de cigarrillos al día y el tiempo que lleva fumando. Además de conocer el 

número de intentos anteriores y los motivos de recaídas. A continuación, evaluar el 

grado de motivación 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 Fageström. También conocer los motivos más importantes del paciente para 

abandonar el tabaco. Seguidamente se realizará una intervención terapéutica 

individualizada a cada paciente, teniendo en cuenta la fase en la que se encuentra (fase 

de precontemplación, contemplación, preparación, acción y mantenimiento y recaída). 

 
Actualmente el medicamento más prescrito para la deshabituación es la 

vareniclina, que ha demostrado ser eficaz y bien tolerada en pacientes con 

diabetes(138,139). 

 
Finalmente se realiza la confirmación a la abstinencia al tabaco por medio de la 

autoafirmación o la determinación de monóxido de carbono y el diagnóstico del 

síndrome de abstinencia a la nicotina. 

 

3.4.5. Alcohol 

 
El alcohol es una fuente de energía (7 kcal/g) a tener en cuenta. Este compuesto 

no puede ser transformado en glucosa para su utilización, es metabolizado de forma 

similar que los lípidos 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(61,140). 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(141,142), e 

hiperglucemia en caso de un consumo exceso de éste(143,144). 

 
Se debe aconsejar a las personas con diabetes que reduzcan o eliminen el 

consumo de alcohol a un máximo 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.(145) puso de manifiesto los efectos del 

consumo moderado de alcohol en personas con diabetes tipo 2 y el riesgo de eventos 

cardiovasculares. Se observó un menor riesgo de eventos cardiovasculares y menor 

mortalidad en personas que bebieron moderadamente. Además, se evidenció que los 

riesgos más bajos fueron predominantes en el consumo de vino en lugar de otras 

bebidas alcohólicas. Por otro lado, se describe que un consumo excesivo de alcohol 

revierte cualquier beneficio. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Knott%20C%5BAuthor%5D&amp;cauthor=true&amp;cauthor_uid=26294775
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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 crónicos, un aumento del coste para el sistema sanitario y contribuye además a 

la no consecución de resultados clínicos positivos. Por los motivos expuestos la OMS 

considera la adherencia terapéutica deficiente y sus consecuencias clínicas y 

económicas negativas un tema prioritario en salud pública(146). 

 
Se estima que en los países 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 sólo del 20%-30%(147). En el caso de los países en desarrollo es de 

suponer que la magnitud y la repercusión de la adherencia terapéutica deficiente es aún 

mayor dada la escasez de recursos sanitarios y las inequidades en el acceso a la atención 

sanitaria(148,149,150). 

 
El origen del concepto de cumplimiento terapéutico se remonta a la década de 

los 70, cuando Haynes y Sackett(151) lo definen por primera vez como el grado en que el 

paciente sigue las instrucciones médicas. Sin embargo, este término implica que tan sólo 

el paciente es responsable del tratamiento médico, siendo un receptor pasivo que 

consiente el asesoramiento experto. Esta falta de participación del paciente en la 

definición podría justificar el desuso del término cumplimiento en favor de la 

adherencia, pero en la práctica clínica ambos términos continúan utilizándose(152). 

 
Hay que distinguir dos conceptos: el cumplimiento y la adherencia terapéutica. 

El cumplimiento terapéutico(148,153,154,155), ha sido definido por numerosos autores, 

aunque es difícil encontrar una definición precisa. Hace referencia únicamente a la 

medida en que el paciente asume las normas o consejos dados por el personal sanitario 

para el tratamiento farmacológico prescrito, algunas veces de forma automática o sin 

pensar en por qué los hace(156). La adherencia al tratamiento requiere la conformidad del 

paciente respecto a las recomendaciones, refleja una relación más interactiva entre 

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

médico y conocer cómo y cuándo debe de tomar su medicación(157). 

 
El concepto de adherencia terapéutica engloba numerosas conductas que se 

relacionan con la salud y van más allá de la administración de medicamentos prescritos. 

En el año 2001(148) los participantes a la reunión 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 crónicas. 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(148,149). 

 
Los participantes de la reunión definieron la relación entre el paciente y el 

profesional sanitario, como una asociación que aproveche las capacidades de cada 

uno(148). Este nuevo término se aleja de la visión paternalista de la relación entre el 

profesional sanitario y el paciente asociado al concepto de cumplimiento, e incluye la 

responsabilidad del profesional sanitario(150,158,159,160). 

 
Los autores Haynes(161) y Rand(162) definieron la adherencia al tratamiento 

prolongado como “El grado en que la conducta de una persona, en relación con la toma 

de medicación, el seguimiento de una dieta o la modificación en los hábitos de vida se 

corresponde a las recomendaciones acordadas con el profesional sanitario”. 

Posteriormente el consenso europeo organizado por la Sociedad Europea para la 

Adhesión del Paciente, Cumplimiento y Persistencia(163) establecieron el concepto de 

adherencia a los medicamentos como el proceso por el cual los pacientes toman sus 

medicamentos según lo prescrito. La adherencia presenta tres componentes dentro del 

tratamiento, que son: la iniciación, implementación y descontinuación. El proceso 

comienza cuando el paciente toma la primera dosis del medicamento recetado. A 

continuación, la implementación del régimen de dosificación, conocido como el grado 

en que la dosificación real del paciente se ajusta al régimen prescrito, desde el inicio 

hasta que el paciente toma la última dosis. La interrupción 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 interrupción. Finalmente, la persistencia se define como el tiempo entre el 

inicio y la última dosis antes de la interrupción del tratamiento. 

 
La adherencia terapéutica es un fenómeno multifactorial determinado por la 

acción de cinco determinantes(164). La percepción general de que los pacientes son los 

únicos responsables de su tratamiento es errónea 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 mayoría de 

ellos, se encuentran relacionados entre sí(165,166). 

 
Los factores que afectan a la adherencia son los siguientes: 

 
 

1) Relacionados con el paciente 

 
 

Los factores como la edad(167,168), situación laboral o económica(169,170), la cultura 

y creencias, el nivel educativo, el estado civil, la zona geográfica y la raza(171,172) pueden 

influir en la adherencia terapéutica. 

 
Algunos estudios han reportado que la edad está relacionada con la falta de 

adherencia y afecta a todos los grupos de edad. Entre los años 2000 y 2050 el número de 

personas mayores se duplicará, pasando del 11% al 22%, dónde el 80% de las personas 

mayores vivirá en países de ingresos medios y bajos(173). 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 número de consultas 

médicas, prescripciones y pruebas diagnósticas(174-176). 

 
En cuanto a los niños 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 

autonomía para seguir una pauta terapéutica, pero diversos factores como la imagen 

corporal, la autoestima y problemas sociales pueden influir en la adherencia 

terapéutica(170). 
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En relación a la situación económica(171) se ha observado que en los países en 

desarrollo o zonas con bajo nivel socioeconómico, los pacientes suelen presentar 

prioridades económicas 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 niños o personas mayores. 

 
También se ha observado que la raza(171-172) es un predictor de adherencia, 

influenciada además por las creencias culturales. En Estados Unidos(177) los 

norteafricanos expresan más desconfianza a ciertos tratamientos que la población blanca 

y esto influye de forma negativa en el mismo. En Reino Unido(178) los africanos 

seropositivos han experimentado preocupaciones que incluyen el miedo a experimentar, 

la falta de desconfianza en los medicamentos probados solo en caucásicos, la 

desconfianza de la profesión médica y miedo a la discriminación. 

 
El sexo, es un factor que influye en la adherencia terapéutica. De acuerdo con los 

resultados de un estudio realizado en España(179), se observó que las mujeres son más 

adherentes con respecto a los hombres y además también, se responsabilizan de los 

tratamientos del entorno familiar(179,180). 

 
En cuanto al nivel de formación(179) se muestra que los pacientes con bajo nivel 

académico muestran valores más elevados de adherencia, dado que las personas que 

presentan más nivel de formación tienden a cuestionarse más los tratamientos y por lo 

tanto presentan valores más bajos de adherencia. 

 
Otro factor que influye en la adherencia es la situación laboral(169,170), los 

pensionistas retiran con mayor frecuencia su medicación 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(181). 

 
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(182), 
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siendo una de las principales causas de incumplimiento, despreocupación de la 

patología y/o medicación, falta de motivación, desconocimiento de la enfermedad y 

problemas de salud (estrés, ansiedad, depresión, problemas cognitivos y psiquiátricos). 

 
3) Relacionados con la enfermedad 

 
 

Las barreras relacionadas con la enfermedad dependen de la presencia o ausencia 

de sintomatología, la evolución y duración de la patología, la comorbilidad y las 

complicaciones e influyen a la hora de seguir el tratamiento prescrito y en la adherencia 

terapéutica(179,180). 

 
En este sentido se ha observado que en las enfermedades crónicas(183,184) la 

comorbilidad y las recidivas incrementan la falta de adherencia a la medicación. Esto es 

debido a que, si el paciente no observa resultados beneficiosos en un período corto de 

tiempo, acaba abandonando el régimen terapéutico. En contraposición las enfermedades 

agudas con síntomas 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 duración de la medicación, los 

fracasos previos de la terapia, los cambios frecuentes del medicamento, la percepción 

sobre la efectividad de los medicamentos, los efectos secundarios, el coste del fármaco, 

el número de medicamentos y tomas. Los factores anteriormente citados interfieren 

sobre el estilo de vida del paciente y/o hábitos, con lo que la adherencia terapéutica se 

verá 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 

máximo impacto de éstas. 

 
La complejidad del tratamiento (número de medicamentos y tomas al día, 

duración) 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 número de 

medicamentos prescritos(185,186) para mejorar la adherencia y con ello, la aparición de 
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beneficios clínicos en el paciente. Hay que destacar que la polimedicación es uno de los 

principales determinantes asociados a la falta de adherencia al tratamiento. 

 
Otro de los factores más importantes son los efectos adversos(187,188) los cuales 

constituyen un factor principal de interrupción del tratamiento y en muchas ocasiones el 

abandono de la medicación, afectando de forma negativa a la adherencia. También, se 

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

medicación y que influyen en la adherencia del tratamiento. Por ejemplo, un estudio 

realizado en Estados Unidos(188) con pacientes con DM tipo 2, muestra que los pacientes 

que habían comunicado a su médico la preocupación 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 

pública y la OMS(148) 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 

diversos(148,189,190). La falta de tiempo en la comunicación médico-paciente, la 

burocracia asistencial, cambios de profesional sanitario, el coste sanitario, la escasa 

información del tratamiento o el lenguaje técnico pueden suponer un problema que 

finalmente provoque el abandono de la medicación por el paciente. La comunicación 

entre el paciente y el médico es un factor clave para mejorar la adherencia. Al paciente 

se le debe transmitir la información de forma adecuada y comprensible referente a su 

enfermedad, la gravedad, el tratamiento a seguir, la dosis, el tipo de administración y la 

duración 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.(165-166)
 

 

Paciente 

- Edad 

- Sexo 

- Cultura y creencias 

- Nivel de educación 

- Nivel económico 

- Situación laboral 

Ámbito socio-familiar 

- Estado civil 

- Falta de comunicación 

- Supervisión en la toma de medicación 

- Ausencia de antecedentes de 

enfermedad en el entorno. 

Enfermedad 

- Sintomatología 

- Patología crónica y/o recidivante 

- Complicaciones de la enfermedad 

- Comorbilidades 

- Evolución y duración de la 

enfermedad 

Régimen terapéutico 

- Complejidad del tratamiento 

- Reacciones adversas 

- Polimedicación 

- Coste 

- Vía de administración 

Sistema sanitario y profesional sanitario 

- Cambios de profesional sanitario 

- Problemas en la distribución de 

medicamentos (desabastecimientos) 

- Burocracia asistencial 

- Dificultad de acceso a centros 

sanitarios 

- Escasas o nulas instrucciones escritas 

- Escaso tiempo por paciente 

- Dificultad de comunicación entre 

paciente-profesional sanitario 

- Escasa o nula cooperación entre 

profesionales 

- Lenguaje técnico 
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5. Persistencia 

 
El concepto de persistencia(157,163,191,192) se define como el tiempo (número de 

días) durante el cual el paciente utiliza su medicación, es decir, la duración o número de 

días que transcurre desde el inicio hasta la interrupción definitiva o prolongada del 

tratamiento. La persistencia caracteriza a la adherencia terapéutica por el número de 

reposiciones consecutivas que se realizan en un período concreto, normalmente un año, 

a partir de la fecha de la prescripción. 

 
Esta evaluación es muy utilizada en las enfermedades crónicas que precisan de la 

administración del tratamiento farmacológico durante largos períodos 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(190-193), consideran la 

valoración de la adherencia por medio de dos parámetros: 

 
1) Adherencia a la medicación diaria (DMA), y aplican para su cálculo la 

fórmula: 

 
 

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

la prescripción inicial. 

 
De la misma manera, el registro de dispensación del tratamiento en las oficinas 

de farmacia y la prescripción médica informatizada, permiten realizar fácilmente su 

estimación, permitiendo un mejor control de los tratamientos crónicos. 

 
Adicionalmente en este aspecto de cumplimiento de la medicación, aparece una 

medida de la adherencia que se denomina la tasa de posesión de medicación (MPR)(194) 

en la cual los pacientes son clasificados como persistentes o no persistentes en base a un 

período de tiempo. Se calcula como: 
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Los pacientes persistentes con su medicación continúan con la toma de su 

tratamiento durante un período concreto de tiempo, por lo que retiran sus medicamentos 

con periodicidad y frecuencia. En cambio, los individuos no persistentes retiran los 

fármacos 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(195-198) de medición de la adherencia 

terapéutica en la literatura científica, los cuales podemos clasificar en directos e 

indirectos. Pese a ello, ninguna estrategia de medición se ha considerado óptima de 

forma aislada, por lo que se requiere un enfoque multimétodo que combine medidas 

objetivas razonables y de autonotificación factibles para realizar una medición adecuada 

de la adherencia terapéutica. 

 
Los métodos de medida de la adherencia se clasifican en: 

 
 

- Métodos directos: se encuentran la evolución clínica, datos analíticos y monitorización 

plasmática del paciente. Este tipo de herramientas son más específicas y objetivas que 

los indirectos, pero son métodos más caros y necesitan de instalaciones adecuadas para 

realizarse. 

 
- Métodos indirectos: que evalúan la adherencia por medio de circunstancias 

relacionadas con la toma de medicación y el grado de control de la enfermedad. Son 

métodos más sencillos y económicos, por lo que son muy utilizados en la práctica 

clínica. En contraposición son herramientas menos fiables que los métodos directos. 

Los más empleados son: 

 
 

▪ Recuento de comprimidos: por medio de un recuento de la medicación del 

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

recuento y la cantidad de fármaco en el envase. El cálculo se obtiene, a través 

del porcentaje de cumplimiento terapéutico (PC)(195), cuya fórmula es la 

siguiente: 

 

 

 

▪ Tecnología de monitorización: por medio de diferentes dispositivos electrónicos 

asociados al envase de medicación se puede evaluar la apertura y cierre del 
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envase, estimar el tiempo específico 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 medicación en el 

dispositivo electrónico. 

 
▪ Valoración clínica: junto con la respectiva evaluación del resultado terapéutico 

permite comprobar la correcta adherencia en base al criterio del profesional 

sanitario. 

 
▪ Registro de dispensación: es un método sencillo y muy utilizado en nuestro 

ámbito, debido a que la receta electrónica permite observar la periodicidad con 

la que el paciente retira sus medicamentos prescritos. Por lo que, la receta 

electrónica permite realizar un seguimiento de la adherencia y observar por 

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

 
▪ Cuestionarios(197,199): existen diferentes tipos, dentro de los más utilizados 

encontramos: 

 
- Test de Haynes-Sackett o de cumplimiento autocomunicado: esta herramienta se basa 

en preguntar al paciente sobre el cumplimiento de su tratamiento. Está compuesta por 

dos partes, la primera evita preguntar directamente al paciente sobre la toma de 

medicación, 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 

medicación por medio de la frase “la mayoría de los pacientes tienen dificultades en 

tomar todos sus comprimidos”; a continuación, en la segunda parte del cuestionario, el 

profesional sanitario le realizará preguntas referidas al propio paciente acerca de las 

dificultades para continuar con el tratamiento o sobre la toma de la medicación. 

- 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(200): compuesto por 4 ítems, es uno de los métodos más 

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 crónicas. Se compone de 4 

preguntas de respuesta dicotómica (sí/no) que permite evaluar la conducta del paciente 

en relación a su tratamiento y por medio de la suma de las respuestas, la categorización 

del paciente. 

 
Por otro lado, en el año 2008 se valida una nueva escala de Morisky sobre la 

adherencia a la medicación (MMAS-8)(201). Está compuesta por 8 preguntas que ha 

demostrado mejores propiedades psicométricas que el primer cuestionario formado por 

cuatro ítems. Este cuestionario se utiliza en diversos estudios para valorar la adherencia 

a la medicación en enfermedades crónicas, como la hipertensión, diabetes, dislipemia, 

entre otras. Pero hasta ahora, el cuestionario MMAS-8(201), no ha sido validado en 

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

 
Una reciente revisión sistemática(202) aplica un procedimiento de meta-análisis 

para investigar la falta de adherencia terapéutica en pacientes con diabetes mellitus tipo 

2 y otras enfermedades. Los estudios de investigación incluidos, realizados en pacientes 

con diabetes tipo 2, utilizan el cuestionario MMAS-8 para estudiar la adherencia a la 

medicación. 

 
Se utilizaron estrategias de búsqueda en 4 bases de datos y palabras clave para 

encontrar los artículos en las diferentes fuentes bibliográficas. Se analizaron 

características 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 α de 

Cronbach oscilaron entre 0,47 y 0,70 y una heterogeneidad de p = 0.04, I2 = 41.7%. El 

análisis del Test-retest, al excluir un estudio en el que el α de Cronbach difería mucho 

de los otros estudios, se obtuvo una estimación agrupada de 0,67, sin heterogeneidad (p 

= 0,5567, I 2 = 0%). Por otro lado, cinco estudios que estudiaron la adherencia en 

pacientes con DM tipo 2, utilizaron la HbA1c como valor de referencia y el resto de 

estudios la glucosa en sangre. 

 
Teniendo en consideración los métodos más 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.195-199
 

Método Ventajas Inconvenientes 

 

 

Cuestionarios 

- Bajo coste. 

- Fácil aplicación. 

- Permite investigar motivos de 

no adherencia. 

- Mide adherencia cualitativa 

- Falta de estandarización. 

- Baja objetividad y 

sensibilidad. 

- Sobreestimación adherencia. 

- Información adherencia 

reciente (ejemplo: últimos 30 

días). 

 
Recuento de 

medicación 

 
- Fácil aplicación. 

- Bajo coste. 

- Necesidad de colaboración 

del paciente. 

- Sobrestimación. 

- Elevada dedicación. 

 
Registro de 

dispensación 

- Facilidad en la obtención de 

los datos. 

- Mide adherencia cuantitativa 

(número dosis omitidas). 

- Mide el incumplimiento no 

intencionado. 

- No detecta motivo de 

incumplimiento. 

- Información sesgada 

(medicación sobrante, 

medicación compartida). 

- Sobreestimación. 

 
Dispositivos 

electrónicos 

- Análisis dosis y frecuencia de 

administración. 

- Patrones de adherencia en el 

tiempo. 

- Elevada fiabilidad. 

- Elevado coste. 

- No disponible en todos los 

centros. 

- Infraestimación. 

- Sometido a fallos 

tecnológicos. 

 
Determinación 

plasmática 

- Detecta o previene toxicidad 

por fármacos. 

- Especificidad aceptada en 

población con farmacocinética 

alterada (embarazo, etc.). 

- Elevado coste. 

- Invasivo. 

-Variabilidad interindividual. 

- Información reciente. 

- No es práctico para uso en 

la práctica habitual. 

- Paciente puede ocultar el 

medicamento en la ingesta. 
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7. Validación de cuestionarios 

 
Un cuestionario es un método estructurado de recogida de información a través 

de la cumplimentación de una serie de preguntas. Esta herramienta está compuesta por 

una serie de preguntas que están ordenadas y que se formularán de la misma manera y 

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

 
Existen diversos cuestionarios en el ámbito asistencial y de la investigación, 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 ámbito diferente o cuando no existe uno adecuado para 

medir las variables de interés. Para utilizar un cuestionario con garantía 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 

situación clínica. 

 
La verificación de sus características es lo que se denomina proceso de 

validación(203,204), 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 versión a un idioma diferente del original consiste en realizar una 

adaptación transcultural del cuestionario al ámbito donde se quiere utilizar y volver a 

comprobar que conserva las características psicométricas adecuadas para medir aquello 

para lo que fue diseñado. Hay que resaltar que la calidad de la metodología utilizada es 

indispensable para asegurar que los resultados que se obtienen en el estudio permitan 

interpretarlos adecuadamente y utilizarlos en la práctica clínica(203). 

 
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 monografía en español que recopila, actualiza y analiza instrumentos de medida de 

la salud, investigación clínica y calidad de vida en la práctica clínica. Esta guía nos 

proporciona la información necesaria sobre cuestionarios validados, desarrollados y 

traducidos al español para el profesional sanitario(204,205). 
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7.1. Adaptación transcultural 

 
La investigación en la práctica clínica está aumentando progresivamente, 

desarrollándose estudios internacionales y entre diversas culturas. Es necesario disponer 

de diferentes herramientas adaptadas culturalmente en los diferentes idiomas. La 

adaptación o traducción de escalas es una práctica bastante habitual de los 

investigadores en el ámbito sanitario(206). 

 
El proceso de traducción y adaptación de una escala no se limita a una simple 

traducción de la lengua de origen a la lengua de destino, sino que debe seguir un 

procedimiento que asegure la equivalencia conceptual y semántica con el original y la 

comprensión por parte del paciente de la versión adaptada(207). 

 
La OMS recomienda utilizar y desarrollar indicadores de salud estandarizados, 

por lo que recomienda a la investigación multicéntrica internacional disponer de 

instrumentos validados en el ámbito sanitario para poder realizar investigaciones 

comparativas a nivel internacional(207,208). 

 
Actualmente, la metodología de adaptación de cuestionarios es poco conocida 

por parte de los profesionales sanitarios, lo que explica la existencia y utilización 

excesiva de instrumentos incompletos o simples traducciones literarias(209). 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(210). 

 

 

7.2. Proceso de traducción 

 
El sistema de traducción de un cuestionario es un elemento clave para asegurar 

la validez de una herramienta en diferentes culturas(204). No se limita a una simple 

traducción, sino que debe seguir un procedimiento riguroso, es decir, una traducción y 

adaptación cultural del idioma original a la versión adaptada. 

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

conceptual, de contenido, semántico, criterio y técnico en las diferentes culturas(211,212).
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La equivalencia conceptual nos informa que el cuestionario mide el mismo constructo 

teórico en cada cultura. La concordancia a nivel de contenido garantiza que el contenido 

de cada ítem es significativo en cada cultura. 

La similitud semántica confirma que el significado de cada apartado sea idéntico en 

cada cultura después de traducirse. 

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

igual que cuando se compara con las normas de cada una de las culturas estudiadas(213). 

La correlación 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 comprobación 

de la equivalencia de criterio y técnico de una nueva versión, a veces puede ser 

necesario realizar un análisis estadístico posterior, dicho proceso que va más allá de la 

traducción inicial(214,215). 

 
Existen diferentes métodos para realizar la adaptación transcultural a otro 

idioma, los más utilizados son: la traducción lineal, la traducción lineal con estudio 

piloto y la traducción-retraducción por personas bilingües. Este tercer método es el más 

completo y garantiza una mayor calidad en el proceso de la traducción(203). 

En primer lugar, se debe evaluar si el fenómeno que mide el instrumento existe en la 

cultura que se adapta. Por lo que es fundamental conocer qué significado tiene el 

concepto y cómo 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 propósitos de la herramienta. Una vez se han obtenido las traducciones, 

un equipo investigador consensua una primera versión del cuestionario. Además, es 

conveniente que un equipo de expertos evalúe la equivalencia conceptual de la primera 

versión obtenida con la original. 

 
A continuación, se retraduce el cuestionario dos veces al idioma original por al 

menos dos traductores bilingües, examinando su similitud conceptual con la herramienta 

original. Es aconsejable que se realice una revisión del cuestionario por medio de un 

grupo de población general o de pacientes con diferentes características, 
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con el objetivo de llegar a un acuerdo sobre los ítems a incluir. Por medio de esta 

información recogida, se obtiene una versión preliminar. 

 
Finalmente, la evaluación de la viabilidad y comprensión del cuestionario se 

realiza a través de un estudio piloto en una muestra de individuos de características 

similares a las de la población que se les realizará el cuestionario. Una vez obtenida la 

versión final de la herramienta, se deben de evaluar las propiedades métricas por medio 

del reescalamiento de los ítems y dimensiones en nuestro entorno, debido a que su valor 

o importancia, puede ser diferente entre ambas culturas. 

 
Posteriormente se evalúa 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 última versión del cuestionario 

con alguno de los autores de la versión original de la herramienta, porque garantiza la 

calidad del proceso de adaptación del cuestionario(206,207). (ver Figura 2) 

 

 

Figura 2: Proceso de traducción y adaptación transcultural.203
 



89  

7.3. Propiedades psicométricas 

 

 Fiabilidad 

La fiabilidad permite estudiar el grado de precisión de una herramienta, es decir, 

medir sin error(216). Indica la proporción de cambio en las mediciones que se atribuye a 

la variedad de valores que toma una variable y no se debe al error sistemático (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(203,217,218) es la propiedad que refiere al nivel en que los diferentes 

ítems de una herramienta están relacionados entre sí. La homogeneidad entre los ítems 

nos informa sobre el grado de concordancia entre ellos y determina que éstos se puedan 

juntar y obtener una puntuación total. Dicha propiedad se puede evaluar por diferentes 

métodos estadísticos, pero el coeficiente alfa de Cronbach es la metodología estadística 

más utilizada. El valor de esta propiedad oscila entre 0 y 1, este valor depende del 

número de ítems que componen el instrumento y de la relación 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 está compuesto por diversas 

subescalas, se debe evaluar la consistencia interna de cada una de ellas(219). 

 
- Fiabilidad test-retest o intraobservador(203,220) 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 evalúa por medio del índice kappa, y si es cuantitativa, 

principalmente mediante el coeficiente de correlación intraclase (CCI). 

 
- Fiabilidad interobservador(203), hace referencia al nivel de concordancia entre los 

resultados obtenidos entre dos o más evaluadores (observadores), que evalúan 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 diseñado o sirve para el propósito para el que ha sido 

construido(214,221). Existen diferentes tipos de validez que componen un instrumento, que 

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

 
- Validez aparente (lógica)(214,222): es una validez de contenido, que evalúa el grado en el 

que los ítems o elementos del cuestionario parecen medir lo que se proponen. La 

determinación de si los ítems deben tener o no validez aparente se debe decidir antes de 

la redacción de éstos. 

 
- Validez de contenido(214): determina si los ítems que componen el instrumento abarcan 

las dimensiones que se quiere medir. Se considera que un cuestionario es válido 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(215). Los diferentes métodos utilizados para evaluar la validez de contenido son: 

método Delphi, modelo de estimación de magnitud, modelo de Fehring y metodología 

Q(203,214). 

 
La diferencia entre la validez aparente (lógica) y validez de contenido es que la 

segunda, es que es un procedimiento más exhaustivo y formal, es conveniente que 

cooperen tanto investigadores y profesionales sanitarios como también la población de 

estudio. 

 
- Validez de criterio: evalúa el nivel de correlación entre el nuevo instrumento y el 

método de referencia que mida el mismo criterio, utilizándose este como patrón 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 investigación que nos proporcionan las garantías suficientes para ser utilizados como 

medida de referencia. Existen dos tipos de validez de criterio que son: validez 

concomitante y validez predictiva(203,214-217,223)
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- Validez de constructo o concepto(214,215): se define como la capacidad de un 

instrumento para medir adecuadamente el constructo teórico, es decir, demostrar que 

medimos lo que debemos y decimos qué estamos midiendo. Se puede calcular por 

diferentes métodos, el análisis factorial que es el método empírico más 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 clínicos, la valoración de 

programas y análisis de coste-utilidad, es decir, cuando el instrumento de medida es 

utilizado como variable de respuesta. Esta propiedad es importante para estimar el 

tamaño muestral de una investigación, cuanto mayor sensibilidad presenta el 

cuestionario menor será el tamaño muestral(222,224,225). 

 
Utilidad 

 

 

Un cuestionario resulta útil si su aplicación es fácil, poco costosa y simple. Este 

concepto se relaciona con la sencillez del instrumento, el tiempo necesario de 

administrar, la necesidad de entrenamiento para su aplicación 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 pequeño de individuos, para poder realizarse 

cambios en el instrumento si fuera necesario(209,214,222). 



92  

Tabla 3: Características psicométricas de un instrumento.222
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8. Satisfacción del 

tratamiento antidiabético 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



94  

 

 



95  

8. Satisfacción del tratamiento de la diabetes mellitus (DTSQ) 

 

 

La DM tipo 2 es una enfermedad que puede producir complicaciones vasculares, 

deficiente calidad de vida, menor satisfacción del tratamiento y un mayor gasto sanitario 

por los pacientes, a consecuencia de un mal control de la misma(226). 

 
El estudio PANORAMA(226,227), realizado a nivel europeo en pacientes con 

diabetes mellitus tipo 2, mostró 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 satisfacción 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 satisfacción del 

paciente. 

 
El estudio de la satisfacción del paciente generalmente se realiza a través del 

cuestionario Diabetes Treatment Ssatisfaction Questionnaire (DTSQ), validado al 

español(228) para medir la satisfacción del tratamiento en los pacientes con diabetes. Es 

un instrumento compuesto por 8 ítems, cada uno de los cuales se puntúa en una escala 

de 7 puntos. Cada pregunta tiene una puntuación de 0 a 6, va de muy satisfecho con 36 

puntos a muy insatisfecho con 0 puntos. Los dos últimos ítems evalúan la frecuencia de 

hipoglucemia e hiperglucemia, oscilando de 0 puntos (no presentan nunca) hasta 6 

puntos (casi todo el tiempo). 
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9. Justificación del estudio 

 

 

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad crónica41 de alta prevalencia y alta 

mortalidad y por consiguiente supone un importante problema de salud a nivel mundial. 

Las políticas sanitarias42 deberían ir encaminadas a mejorar cualquier aspecto que 

influya en la misma.  

 

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

importante para un manejo más eficaz de estos pacientes.  

 

La Organización Mundial de la Salud (OMS)207,208 recomienda desarrollar y 

utilizar indicadores de la salud estandarizados.  

 

Basándonos en esta recomendación como punto de partida hemos utilizado una 

escala de probada utilidad como es la Escala de Adherencia a la Medicación de Morisky 

(MMAS-8)201 en población con hipertensión arterial. Puesto que la escala original se 

utiliza para pacientes con hipertensión arterial, hemos considerado que podría ser útil 

igualmente para medir la adherencia terapéutica en pacientes con diabetes mellitus tipo 

2 en población española. Por otro lado, es necesario si se quiere estudiar la adherencia 

terapéutica en diabetes mellitus tipo 2 en población española, adaptar la escala de 

Morisky de adherencia de 8 ítems y traducirla transculturalmente al español.  

 

Por tanto, nuestro estudio se plantea para evaluar si la nueva escala traducida 

transculturalmente al español es una herramienta útil 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 España y es el objeto de esta tesis doctoral. 
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4. Hipótesis y Objetivos 

 

4.1. Hipótesis 
 

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

viene utilizando la escala MMAS-8(201).  

 

Partiendo de la probada utilidad de esta escala, nos planteamos si sería 

igualmente útil para medir la adherencia terapéutica al tratamiento en pacientes con 

diabetes mellitus tipo 2.  

 

También intentamos determinar si al traducir transculturalmente al español la 

escala original, ésta resultaría ser también un instrumento válido 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 versión 

española de MMAS-8(201) en pacientes mayores de 18 años con diabetes mellitus tipo 2 

en España (Anexo 4). 

 

4.2.2. Objetivos Secundarios 

 

2.        Efectuar la validación del cuestionario MMAS-8 en la población española 

mediante el análisis de fiabilidad, analizando la consistencia interna y la estabilidad 

temporal. 

 
3.          Realizar la validación del cuestionario MMAS-8 en la población española por 

medio del análisis de validez del constructo. 

 

4.        Determinar y cuantificar la adherencia al tratamiento en pacientes con diabetes 

mellitus tipo 2 tratados con antidiabéticos, mediante una versión validada en español de 

la Escala de Adherencia a la Medicación de Morisky (MMAS-8). 

 

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

adherencia al tratamiento en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. 

 

6. Valorar el nivel de satisfacción del tratamiento antidiabético por medio del 

cuestionario DTSQ(228) (Anexo 9) y su asociación con variables sociodemográficas, 

clínicas y analíticas. 
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5. Material y Métodos 

 

5.1. Diseño y tipo de estudio 

 
El diseño de este estudio es de tipo observacional, estudio descriptivo, 

transversal de validación de cuestionario. A través de una adaptación 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 traducción, sino 

que conlleva una metodología la cual intentará asegurar la equivalencia conceptual y 

semántica con el original. 

 

El objetivo de la adaptación transcultural de un cuestionario para su uso en una 

cultura nueva es que la nueva versión sea equivalente al original. Para conseguir esto, la 

adaptación se llevó a cabo siguiendo las directrices y principios del método traducción- 

retrotraducción. 

 

1. Primera etapa: se obtuvo el permiso para la traducción y validación del cuestionario a 

través de Donald Morisky (Universidad de Stanford, California) autor del cuestionario 

MMAS-8(201), el cual nos proporcionó el cuestionario original en inglés. 

 

2. Segunda etapa: el cuestionario MMAS-8(201) fue traducido de forma independiente 

por dos personas bilingües con conocimientos sanitarios sobre validación de 

cuestionarios y conocedores de los propósitos y contenidos del cuestionario. Por medio 

de sendas traducciones, el equipo investigador consensua una primera versión del 

cuestionario. Finalmente, un grupo de expertos evalúan la equivalencia conceptual de la 

primera versión con la original. 

 

3. Tercera etapa: a continuación, se realizaron dos retrotraducciones independientes del 

español al inglés, por parte de dos individuos bilingües que evalúan su equivalencia 

conceptual con respecto el cuestionario original. Posteriormente se hizo una evaluación 

general del cuestionario para resolver posibles discordancias y así obtener una versión 

consensuada. 
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4. Cuarta etapa: se realizó una prueba piloto con 30 pacientes para comprobar la 

comprensibilidad, la aceptabilidad, el uso de lenguaje común y la factibilidad del 

mismo. 

 

 
El diseño cronológico del estudio se organizó de la siguiente manera: 

Fase 0: Estudio piloto en 30 pacientes 

En la prueba piloto se pasó el borrador del cuestionario con las preguntas del 

estudio a 30 pacientes mayores de 18 años antes del comienzo del estudio propiamente 

dicho. Los pacientes que acudían a la consulta de endocrinología del Hospital de San 

Juan por motivos diversos y además 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 selección muestral posterior. El tiempo de 

recogida de los datos fue de un mes. 

 

El tamaño de la muestra piloto debe ser siempre superior al número de ítems, se 

recomienda que el número de sujetos se sitúe entre dos y diez veces el número de ítems 

que tiene el instrumento. La aplicación del instrumento permitió evaluar la viabilidad y 

comprensión del cuestionario. Finalmente se obtuvo la versión definitiva del 

cuestionario MMAS-8 en español, se evaluaron las propiedades psicométricas, validez, 

fiabilidad y su sensibilidad al cambio. 

 

Este “pretexto” permitió identificar: 

 
- Tipos de preguntas más adecuadas. 

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

adecuada. 

 

- Si la categorización de las respuestas era correcta. 

 
- Si existían resistencias psicológicas o rechazo hacia algunas preguntas. 
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- Si el orden de las preguntas era lógico y si la duración del cuestionario resultó 

aceptable. 

 

 
Procedimiento de obtención de los datos de los pacientes 

 

Fase 1 (1-7 meses) 

 

Una vez que el paciente aceptó participar y firmó la hoja de consentimiento 

informado, se procedió a pasarles: la escala MMAS-8 (Anexo 4) en relación a su 

tratamiento antidiabético, el cuestionario de satisfacción del tratamiento antidiabético 

DTSQ, y el cuaderno de recogida de datos (con variables sociodemográficas, hábitos de 

vida, analíticas, hábitos tóxicos y variables antropométricas). A continuación, las 

variables analíticas y clínicas fueron recogidas del sistema de información Abucasis II® 

para lo cual se contó con la autorización del Comité Ético de Investigación Clínica del 

Hospital Universitario de San Juan. 

 

 
Fase 2 (2-4 meses) 

 

En una segunda fase se volvió a citar a estos pacientes transcurrido un mes desde 

la primera entrevista. Se les pasó 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. Ámbito de estudio 

 

El estudio se llevó a cabo en el Hospital Universitario de San Juan sobre la 

población alicantina tributaria de ese hospital. La duración del estudio fue de un año, 

desde 1/7/2016 hasta 1/7/2017. El estudio de investigación recibió el visto bueno del 

Comité Ética en Investigación Clínica (CEIC) del citado hospital con el número de 

referencia: 16/310 (Anexo 5). 
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5.2.1. Población de estudio 

 

 
La población estudiada estuvo formada por pacientes mayores de 18 años, en 

tratamiento antidiabético durante al menos 6 meses. Los datos se recogieron en el 

Servicio de Endocrinología y Nutrición del Hospital Universitario de San Juan en la 

población de Alicante. 

 

 
Selección de la Muestra 

 

5.2.2. Criterios de inclusión 

 
1. Pacientes adultos de ambos sexos, mayores de 18 años diagnosticados de diabetes 

mellitus tipo 2 y en tratamiento crónico de al menos 6 meses de duración. 

2. Tener los datos clínicos del paciente incluidos en la historia clínica en Abucasis II®. 
 

3. Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado. 
 

4. Consumo de fármacos antidiabéticos, con cargo al Sistema Nacional de Salud (SNS) 

en el ámbito de la atención 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 financiación por el 

SNS. 

 

 

5.2.3. Criterios de exclusión 

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

 

2. Pacientes con afectación neurológica, psicológica y/o defectos cognitivos que 

impidan la cumplimentación de los cuestionarios. 

3. Pacientes cuya situación patológica pudiera interferir con el desarrollo del estudio: 

problemas físicos, sociales o psicológicos que les impida seguir un tratamiento por sí 

solos. 

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

cumplimentaron totalmente el cuestionario. 
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5. Pacientes geriátricos 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 inclusión, a 

medida que acudían al hospital durante el tiempo que duró el estudio. 

 

 

5.2.5. Cálculo del tamaño muestral 

 
Basándonos en los resultados de validaciones en otros idiomas, la media y 

desviación estándar es de 5,7 (±1.7), para un nivel de confianza del 95% (riesgo 

alfa= 5%), para una desviación estándar de 1.7 con capacidad para detectar 0,25 

unidades de la media, son precisos un mínimo de 178 sujetos. Se prevé una posible 

pérdida de un 10% por lo que la muestra final sería 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 investigación participaron todos los pacientes que acudieron por 

cualquier motivo a la consulta del Servicio de Endocrinología del Hospital Universitario 

(HU) de San Juan (Alicante), estos pacientes fueron seleccionados basándonos en los 

criterios de inclusión y fue solicitada su colaboración en el mismo momento a través del 

consentimiento informado. 

 

 

5.3. Método de recogida de los datos 

 

La recogida de datos se llevó a cabo en el Servicio de Endocrinología y 

Nutrición del HU de San Juan (Alicante). El investigador principal realizó una 

entrevista a los pacientes que voluntariamente accedieron a participar en el estudio, se 

les entregó una hoja informativa (Anexo 6), y se les pidió firmar la hoja de 
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consentimiento informado (Anexo 7), posteriormente se les realizó una entrevista. Toda 

la información del paciente se recogió en el cuaderno de recogida de datos (Anexo 8) 

elaborado para dicho estudio, también se les pasó el cuestionario MMAS-8(201) (Anexo 

4) y el cuestionario de satisfacción del tratamiento de la diabetes DTSQ(228) (Anexo 9). 

 

 
 

5.4. Variables 

 

5.4.1. Variables de estudio e instrumentos de medición 

 

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

 
- Variables sociodemográficas y hábitos de vida: edad, sexo, municipio de residencia, 

estado civil, persona responsable de la medicación, situación familiar, nivel de estudios, 

profesión y ejercicio físico. 

 

- Variables antropométricas: IMC, talla y peso. 

 
- Variables clínicas: efectos secundarios de los antidiabéticos, familiares con diabetes, 

nº total de antidiabéticos que consume al día, nº de principios activos antidiabéticos que 

consume al día, combinación de principios activos, dosis principio activo/día, grupo 

terapéutico de los antidiabéticos, vía de administración, tipo de aportación, nº de 

medicamentos/día, nº comprimidos/día, años de diagnóstico de la diabetes mellitus tipo 

2 y de años tratamiento de la diabetes. 

 

- Variables analíticas: presión arterial sistólica y diastólica, frecuencia cardíaca, 

glucemia, creatinina, filtración glomerular, transaminasas (GOT, GPT y GGT), 

hemoglobina glicosilada (HbA1c), microalbúmina-creatinina, colesterol total, colesterol 

HDL, colesterol LDL, triglicéridos y el índice aterogénico (Colesterol total/colesterol 

HDL). 

 

- Variables de hábitos tóxicos: tabaco y alcohol. 
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2. Instrumento de medida la Escala Morisky y su medición201 (Anexo 4) 

 

 

La adherencia a la medicación fue valorada usando la versión en español de la 

MMAS-8 proporcionada por el autor de la misma. Para la utilización del cuestionario 

disponemos de la autorización 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 sí a todas las preguntas, por ejemplo, la redacción 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 “sí” o “no” para los ítems del 1 a 7, mientras que 

el ítem 8 se contesta según una escala de respuesta tipo Likert de cinco puntos. 

Cada respuesta “no” es valorada como 1 y cada respuesta “sí” como 0, con 

excepción del ítem 5 que presenta una puntuación inversa. 

Para el ítem 8, el código (0-4) tiene que estar normalizado dividiendo el 

resultado por 4 para calcular la puntuación total. 

 
El rango de puntuación total de la MMAS-8 va de 0 a 8, reflejando la puntuación 

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 satisfacción del tratamiento de la diabetes mellitus (DTSQ)228 

(Anexo 9) 

 
Este cuestionario es un instrumento apropiado para comparar los niveles de 

satisfacción entre pacientes sometidos a diferentes regímenes 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 ítems 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 ítems se obtiene una puntuación global 

de satisfacción que oscila entre 0 puntos (menor satisfacción posible expresada por 

medio del cuestionario) y 36 puntos (mayor satisfacción posible expresada por medio 

del cuestionario). Los 2 ítems 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 mayoría del tiempo). 

 
Las variables predictoras que se han considerado son: edad, sexo, actividad 

laboral, duración del tratamiento, número de medicamentos antidiabéticos, valor de 

hemoglobina glicosilada, grado de cumplimiento farmacológico. 

 
Las variables se recogieron mediante la entrevista con el paciente a excepción de 

las variables clínicas y analíticas que se obtuvieron de la historia clínica. Debemos 

destacar que no se realizó ninguna prueba o analítica fuera de la práctica clínica 

habitual. 

 

 

 

5.5. Estrategia de Análisis estadístico de los datos 

 

Se ha realizado un análisis descriptivo de todas las variables. Para las variables 

cualitativas se han calculado número y porcentaje de ellas, mientras que para las 

variables cuantitativas se han hallado los valores medios, la desviación estándar y/o 

rango intercuartílico. 

 
 

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 cálculo de las asociaciones entre la baja adherencia y la media-alta 

adherencia se han utilizado los modelos de regresión logística 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 validación del cuestionario MMAS-8 se realizó un análisis con el fin de 

medir los aspectos psicométricos del cuestionario, para la consistencia interna se utilizó 

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

 
Para evaluar la estabilidad temporal del cuestionario MMAS-8 se diseñaron 

tablas de doble entrada para cada pregunta inicial de 48 sujetos, aplicando el test de 

McNemar para evaluar cambios en las respuestas. Así mismo se usó el coeficiente de 

concordancia Kappa. 

 
Para evaluar la concordancia antes/después se ha calculado el coeficiente de 

correlación intraclase (CCI) con un intervalo de confianza al 95%. Este coeficiente mide 

la concordancia en datos continuos. Su rango está entre 0 y 1, siendo 0 concordancia 

nula y 1 concordancia perfecta. 

 
Se ha evaluado el cambio en la clasificación 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 análisis de los componentes principales de carácter exploratorio, calculando la 

varianza explicada por cada componente e identificando las preguntas con peor 

comportamiento. Morisky et al.(201) en su marco teórico proponen una dimensión para 

este cuestionario, por lo que el análisis de componentes principales exploratorios nos 

confirmará o refutará esta única dimensión. 

 

Se aceptarán los tests como significativos cuando el valor de p sea menor de 

0,05. 
 

 

Los análisis 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 diseñó la hoja de información para el 

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

 
El estudio se sometió al dictamen del Comité Ético de Investigación Clínica 

(CEIC) del Hospital Universitario de San Juan, consiguiendo la autorización para su 

realización (Anexo 5). Los pacientes antes de participar en el estudio deben firmar el 

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

 

 
La documentación recogida en el estudio ha sido utilizada sólo por los 

investigadores y todos los documentos han sido guardados bajo llave en el 

departamento de medicina clínica del HU de San Juan (Alicante). 

 

 
El CRD no presenta ninguna variable que pueda identificar al paciente y cada 

paciente dispondrá de un código único. 

Toda la información relacionada con la identificación de los pacientes es confidencial a 

todos los efectos. Los diferentes datos obtenidos del sistema de información AbucasisII© 

a lo largo del estudio, serán documentados de forma anónima y disociada, por medio de 

una clave única y carente de sentido fuera del ámbito del sistema. 

 
Por lo que respecta a los datos del estudio se seguirá lo establecido en la Ley 

Orgánica 15/1999 de 13 de diciembre, de “Protección de Datos de Carácter 

Personal”(229), actualmente derogada por la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 

Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales(230). La base de datos 

obtenida en el estudio no presentará ninguna identificación del paciente, solamente el 

código no identificable, evitando cualquier identificación del paciente. 

 
Métodos utilizados para minimizar los posibles riesgos para el paciente 

 
 

En nuestro estudio no se han llevado a cabo ningún 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 función de cada tipo 

de ellos hemos llevado a cabo las siguientes estrategias. 

 

1. El error aleatorio del estudio sería una limitación. Para controlar el error aleatorio 

hemos tenido en cuenta una posible pérdida del 10% de la muestra y en consecuencia 

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

 

2. El sesgo de selección puede aparecer en este tipo de estudios tanto en el ámbito 

hospitalario y/o centro de salud. Este se ha controlado mediante los criterios de 

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

 

3. La adaptación 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 traducción, 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 población a la que se va a dirigir el instrumento. 

 

 
Fortalezas: 

 

1. La validación de la “Morisky Medication Adherence Scale-8” (MMAS-8) es un 

cuestionario muy utilizado a nivel internacional ya que resulta muy útil 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 traducción transcultural 

del cuestionario adaptado a la diabetes tipo 2 es la primera vez que se realiza en España 

y es el motivo de la presente tesis doctoral. 

 

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

 
3. La autorización del profesor Donald Morisky para la adaptación y validación 

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

 

 

Consideramos que este trabajo puede suponer una herramienta útil y beneficiosa 

para el profesional sanitario ya que es un instrumento para medir la adherencia 

terapéutica al tratamiento farmacológico de la diabetes tipo 2 y así mismo redundará en 

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

 

6.1. Resultados del análisis descriptivo 

 

En el análisis 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% residían en 

Alicante ciudad y el 15,5% en San Juan Pueblo. El 84,5% procedían de hospital y el 

15,5% de Centro de Salud. El 70,7% estaban casados, el 52,6% tenían estudios 

secundarios o universitarios, el 62,1% era jubilados, el 20,7% fumadores y el 13,8% 

bebían diariamente. 

 

 

 
Un 61,6% (143) de los encuestados pertenecían al régimen pensionista. El 41,8% 

(97) de los pacientes contestaron que no eran fumadores frente a un 20,7% que sí lo 

eran. La mayoría de los pacientes tenían un nivel de estudios primarios y secundarios. 
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Tabla 4. Características de las variables sociodemográficas y clínicas. 

 
  n % 

Sexo Varón 135 58,2% 
 Mujer 97 41,8% 

Centro de origen Hospital 196 84,5% 
 CS 36 15,5% 

Municipio residencia Alicante 106 45,7% 
 San Juan playa 36 15,5% 
 San Juan pueblo 20 8,6% 
 Campello 25 10,8% 
 Muchamiel 23 9,9% 
 Busot 3 1,3% 
 Albufera 3 1,3% 
 Jijona 9 3,9% 
 Tibi 1 ,4% 
 San Vicente 6 2,6% 

Estado civil Soltero 28 12,1% 
 Casado 164 70,7% 
 Separado-Divorciado 14 6,0% 
 Viudo 26 11,2% 

Responsable medicación Paciente 197 84,9% 
 Familiar 35 15,1% 
 Cuidador 0 ,0% 

Situación familiar Vive solo 25 10,8% 
 Pareja-hijos 189 81,5% 
 Otros familiares 18 7,8% 

Nivel de estudios Sin estudios 33 14,2% 
 Primarios 77 33,2% 
 Secundarios 87 37,5% 
 Universitarios 35 15,1% 

Profesión Asalariado 34 14,7% 
 Autónomo 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 físico Intenso 19 8,2% 
 Moderado 122 52,6% 
 Bajo 91 39,2% 

Efectos secundarios No 173 74,6% 
 Sí 59 25,4% 

Familiares con DM No 57 24,6% 
 Sí 175 75,4% 

Nº total antidiabéticos 1 66 28,4% 
 2 108 46,6% 
 3 49 21,1% 
 4 8 3,4% 
 5 1 ,4% 
 1 46 19,8% 
 2 105 45,3% 

Nº principios activos 
antidiabéticos 

3 58 25,0% 

4 21 9,1% 
 5 2 ,9% 

Combinación principios activos No 174 75,0% 
 Sí 58 25,0% 
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Tabla 4. Características de las variables sociodemográficas y clínicas. 
 

    

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 ácidos 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% 
 I. 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% 

Vía administración DM Oral 163 70,3% 
 Subcutánea 69 29,7% 

Tipo aportación DM Exento 21 9,1% 
 Pensionista 143 61,6% 
 Activo 68 29,3% 

 

 

 

6.2. Resultados de la validación 

 

6.2.1. Fiabilidad. Consistencia 

 
En la Tabla 5 observamos el nivel en el que las diferentes preguntas están 

relacionadas entre sí, 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 IC 95% 

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

 

 
En la Tabla 6 se calculó 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 subirá 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 

 
   DESPUÉS    

Coef. Kappa (IC95%) ANTES   Sí  No  

  n % n % p-valor1
 

P1 Sí 14 87,5% 2 12,5% 1,000 0,826 (0,639; 0,962) 
 No 2 4,9% 39 95,1%  

P2 Sí 3 60,0% 2 40,0% 1,000 0,562 (-0,039; 0,899) 
 No 2 3,8% 50 96,2%  

P3 Sí 2 100,0% 0 0,0% 1,000 - 
 No 0 0,0% 55 100,0%  

P4 Sí 1 100,0% 0 0,0% 0,500 0,486 (0,313; 1,000) 
 No 2 3,6% 54 96,4%  

P5 Sí 56 98,2% 1 1,8% - - 
 No 0 0,0% 0 0,0%  

P6 Sí 0 0,0% 0 0,0% - - 
 No 0 0,0% 57 100,0%  

P7 Sí 10 100,0% 0 0,0% 0,016* 0,667 (0,424; 0,872) 
 No 7 14,9% 40 85,1%  

 
 

DESPUÉS  

Coef. Kappa 

(IC95%) 

      p-valor 
   Nunca De vez en cuando A veces  

  n % n % n %  

P8 Nunca 46 88,5% 4 7,7% 2 3,8 

% 

< 0,001* 0,513 (0,240; 

0,811) 

 De vez en 

cuando 
0 0,0% 4 100,0 

% 

0 0,0 

% 

 

 A veces 
0 0,0% 1 100,0 

% 

0 0,0 

% 

 

* p < 0,05 

1 Test de McNemar 
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En la Tabla 8 se puede observar la puntuación total antes/después en el que se 

obtiene el coeficiente de correlación 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. Puntuación coeficiente de correlación intraclase 

 

n CCI IC 95% 

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

 

En la Tabla 9 se muestra la clasificación de la adherencia al tratamiento 

farmacológico antes/después. En el 33,3% de los casos han pasado de baja a media 

adherencia en la segunda medición. En el 12,5% de los casos han pasado de media a 

baja adherencia en la segunda medición y el 4,2% a alta adherencia en la segunda 

medición. El 20,0% de los casos han pasado de alta a media adherencia y el 3,3% a baja 

adherencia en la segunda medición. Hay concordancia significativa entre las 

clasificaciones de adherencia al tratamiento antes/después. 

 
Tabla 9. Clasificación adherencia antes/después 

 

DESPUÉS  

Coef. Kappa 

(IC95%) 
   

Baja 
 

Media 
 

Alta 

  n % n % n % 

ANTES Baja 2 66,7% 1 33,3% 0 ,0% 0,633 (0,455; 0,798) 

 Media 3 12,5% 20 83,3% 1 4,2% 

 Alta 1 3,3% 6 20,0% 23 76,7% 

 

 

 

 

6.2.3. Validez de Constructo 

 

En la Tabla 10 se ha realizado un análisis de componentes principales sobre los 

8 ítems a nivel exploratorio, se obtuvieron 3 dimensiones significativas y no 1 como 

sugiere Morisky (201) en su marco teórico. Con los 3 componentes se explica el 50,7% de 

la variabilidad de los 8 ítems. Por medio de la realización Varimax se ha realizado una 

mejor interpretación de los componentes. El componente 1 está compuesto por las 

preguntas P1, P2 y P8 que tratan sobre el olvido de tomar la medicación en las dos 
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primeras preguntas y dificultad para tomar la medicación en la última. Pudimos 

observar que la pregunta que menos aporta y peor se comporta es la P3. El componente 

2 está formado por las P3 y P5 que tratan de la toma concreta de la medicación. El 

componente 3 está formado por las P4, P6 y P7, las cuales tratan del olvido y toma de la 

medicación algunas veces, y la comodidad con el tratamiento. Destacar que la pregunta 

que 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  

P7   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 medicación se clasificaron en 3 grupos. El primer 

grupo corresponde a la baja adherencia 7,8% (n=18), que obtuvieron una puntuación 

menor de 6. El segundo grupo de pacientes 40,9% (n= 95), se clasificaron para media 

adherencia al conseguir una calificación entre 6-7,99. Por último el tercer grupo de 

pacientes de alta adherencia obtuvo unos resultados 51,3% (n=119) al obtener una 

puntuación de 8. Ver Tabla 11. 

Tabla 11. Clasificación 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 análisis descriptivo de la Tabla 12 se observa que la media de edad fue de 

63,9 años, de hemoglobina glicosilada fue 7,6%. Una media de consumo general de 
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medicamentos al día de 7, años de diagnóstico de la diabetes mellitus tipo 2 de 11,7 

años. 

 

Tabla 12. Características de las variables analíticas y clínicas. 
 

 n Mínimo Máximo 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 

Nº medicamentos / día 232 1,0 19,0 7,7 3,5 

Nº comprimidos / día 232 0,0 19,0 7,5 4,0 

Años diagnóstico DM 232 1,5 38,0 11,7 6,3 

Años tratamiento DM 232 1,5 38,0 11,7 6,2 

Años tratamiento actual DM 232 1,0 13,0 3,5 2,3 

Dosis principio activo / día DM 232 0,7 2550,0 394,5 651,6 

Coste total medicamento DM 
euros 

232 1,9 150,9 51,8 41,4 

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 5,0 79,0 22,1 12,4 

Transaminasas GGT 232 6,0 264,0 33,4 30,7 

Hbglicosilada 232 5,3 12,9 7,6 1,3 

Microalbúmina-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 

Índice aterogénico (CT/HDL) 232 1,3 16,4 3,6 1,6 

 

 

Los datos de adherencia a la medicación para variables cualitativas y 

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

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

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

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 observó que la adherencia no se asocia con el resto de las 

variables. 
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Tabla 13. Características 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 Varón 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 35,0%  

 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 35,7% 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 

medicación 

Paciente 94 47,7% 103 52,3% 0,583 

Familiar 19 54,3% 16 45,7%  

Situación 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%  

Situación 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 últimos 3 

meses 

No 107 48,6% 113 51,4% 0,927 

Sí 6 50,0% 6 50,0%  

Ejercicio físico 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* 
 Sí 38 64,4% 21 35,6%  

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

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

 

Baja-media Alta adherencia  

  n % n % p-valor 

Nº total antidiabéticos Uno 28 42,4% 38 57,6% 0,234 
 Dos 59 54,6% 49 45,4%  

 Tres o mas 26 44,8% 32 55,2%  

Nº principios activos 

antidiabéticos 

Uno 18 39,1% 28 60,9% 0,343 

 Dos 53 50,5% 52 49,5%  

 Tres o más 42 51,9% 39 48,1%  

Combinación principios activos No 81 46,6% 93 53,4% 0,255 
 Sí 32 55,2% 26 44,8%  

Vía administración DM Oral 78 47,9% 85 52,1% 0,689 
 Subcutánea 35 50,7% 34 49,3%  

Tipo aportación 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 índice de masa corporal (IMC), mayor número de 

comprimidos al día, menores niveles de hemoglobina glicosilada, una menor albúmina- 

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 índice aterogénico. 
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Tabla 14. Características 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 65,4 9,7 0,035* 

Peso 113 85,6 17,8 119 82,3 15,4 0,137 

Talla 113 165,2 9,6 119 165,6 10,9 0,777 

IMC 113 31,4 6,3 119 29,8 5,2 0,034* 

Charlson 113 1,5 ,8 119 1,7 1,0 0,188 
Índice Barthel 113 96,0 8,3 119 95,3 6,8 0,522 

Nº medicamentos / día 113 7,4 3,4 119 7,9 3,5 0,196 

Nº comprimidos / día 113 6,8 3,7 119 8,1 4,2 0,011* 

Años diagnóstico DM 113 11,6 5,6 119 11,7 6,9 0,855 

Años tratamiento DM 113 11,5 5,5 119 11,8 6,8 0,788 

Años tratamiento actual DM 113 3,6 2,5 119 3,3 2,1 0,455 

Dosis principio activo 1 / día 

DM 

113 393,9 641,5 119 395,1 663,8 0,989 

Coste medicamento DM 
euros 

113 52,4 41,9 119 51,2 41,1 0,822 

PAS 113 132,2 16,5 119 132,2 16,8 0,981 

PAD 113 75,3 10,3 119 75,6 11,0 0,824 

FC 110 75,4 12,4 116 73,9 10,3 0,323 

Glucemia 113 149,0 55,3 119 136,7 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 21,5 10,4 119 21,0 8,6 0,688 

Transaminasas GPT 113 22,5 12,0 119 21,7 12,8 0,633 

Transaminasas GGT 113 32,5 25,7 119 34,2 34,8 0,684 

Hb glicosilada 113 7,8 1,3 119 7,3 1,3 0,003* 

Microalbúmina-creatinina 76 96,7 165,9 72 47,7 129,1 0,046* 

CT 113 167,5 47,0 119 159,6 42,4 0,184 

HDL 113 46,2 13,0 119 50,0 15,9 0,046* 

Triglicéridos 113 159,3 110,8 119 127,4 74,5 0,010* 

LDL 112 90,6 39,6 118 83,7 28,7 0,131 
Índice aterogénico (CT/HDL) 113 3,8 1,5 119 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 observó 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 asociación (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 HbA1c 

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 

logísticos, ajuste simple 

 
  OR IC 95% p-valor 

Efectos secundarios No 1   

 Sí 0,449 (0,241-0,838) 0,012 

HbA1C  0,746 (0,600-0,926) 0,008 

 

 

 

6.4. Satisfacción del tratamiento (cuestionario DTSQ228) 

 

6.4.1. Características de los pacientes 

 

Un total de 232 pacientes con DM tipo 2 cumplieron los criterios de inclusión 

durante el período de reclutamiento. La edad media de los participantes fue de 63,9 años 

(rango de 23 a 85 años); 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% tenía 

educación secundaria o universitaria. La tabla 16 muestra las diferentes características 

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

  n % 

Sexo Varón 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% 

Profesión Asalariado 34 14,7% 
 Autónomo 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 físico Intenso 19 8,2% 
 Moderado 122 52,6% 
 Bajo 91 39,2% 

Familiares con DM No 57 24,6% 
 Sí 175 75,4% 

 

 

 

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

 n Mínima Máxima Media DE 

Edad (años) 232 23,0 85,0 63,9 11,1 

Años diagnosticada DM2 232 1,5 38,0 11,7 6,3 

Total medicamentos 232 1,0 19,0 7,7 3,5 

Número de medicamentos/día 232 ,0 19,0 7,5 4,0 

Número 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/m2) 232 17,3 89,0 30,8 6,9 

Glucosa 232 23,0 376,0 142,5 54,7 

Creatinina 232 ,4 110,0 1,4 7,2 

Filtración 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 5,3 12,9 7,6 1,3 
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Albúmina-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 

Índice aterogénico 232 1,3 16,4 3,6 1,6 

 
 

n % 

Satisfacción >=P25 182 78,4 

Poca satisfacción <P25 50 21,6 

Total 232 100,0 

 

 

 

6.4.2. Categoría de satisfacción 

 

La puntuación total del cuestionario de satisfacción DTSQ228 se clasificó de 

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

asociados con la baja satisfacción. Los pacientes que están asociados con poca 

satisfacción con el tratamiento son aquellos que usan medicamentos que pueden 

producir hipoglucemia, que tienen una adherencia baja o media y con niveles de HbA1c 

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

el tratamiento tienen un número promedio menor de comorbilidades y un nivel medio 

más alto de HbA1c. Ver Tabla 18. 

 
Table 17. Características de los participantes según la categoría de satisfacción y variables 

cualitativas 

 
Satisfacción 

(>=P25) 
Baja satisfacción 

(<P25) 
 

  n % n % p-valor 

Grupo Hipoglucemia No 75 85,2% 13 14,8% 0,050* 
 Hipoglucemia Sí 107 74,3% 37 25,7%  

Tipo administración Inyectable 113 80,1% 28 19,9% 0,435 
 Oral 69 75,8% 22 24,2%  

Adherencia DM Baja adherencia 13 72,2% 5 27,8% 0,022* 
 Media adherencia 67 70,5% 28 29,5%  

 Alta adherencia 102 85,7% 17 14,3%  

Sexo Varón 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 17,2%  

 Universitarios 27 77,1% 8 22,9%  

Profesión Asalariado 22 64,7% 12 35,3% - 
 Autónomo 14 82,4% 3 17,6%  

 Parado 118 81,9% 26 18,1%  

 Jubilado 26 74,3% 9 25,7%  

 Incapacidad 2 100,0% 0 0,0%  

Tabaco Fumador 41 85,4% 7 14,6% 0,374 
 No fumador 73 75,3% 24 24,7%  

 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 físico 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 
 Sí 135 77,1% 40 22,9%  

HbA1c (%) < 7 79 85,9% 13 14,1% 0,026* 
 >= 7 103 73,6% 37 26,4%  

 

 

 

Tabla 18. Características de los pacientes según la categoría de satisfacción y variables cuantitativas 

 
 DTSQ_satisfacción_P2 

5 

 
n 

 
Media 

 
DE 

 
p-valor 

Edad (años) Satisfacción >=P25 182 64,5 11,0 0,126 
 Poca satisfacción <P25 50 61,8 11,2  

Años diagnosticada DM2 Satisfacción >=P25 182 11,5 6,5 0,312 
 Poca satisfacción <P25 50 12,5 5,4  

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

Número medicamentos/día Satisfacción >=P25 182 7,4 3,9 0,420 
 Poca satisfacción <P25 50 7,9 4,1  

Número comorbilidades Satisfacción >=P25 182 1,7 1,0 0,026* 
 Poca satisfacción <P25 50 1,4 0,7  

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

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

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

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

Altura (cm) Satisfacción >=P25 182 165,3 15,5 0,086 
 Poca satisfacción <P25 50 161,1 14,2  

IMC (kg/m2) Satisfacción >=P25 182 30,5 5,8 0,296 
 Poca satisfacción <P25 50 32,0 10,1  

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

Creatinina Satisfacción >=P25 182 1,6 8,1 0,604 
 Poca satisfacción <P25 50 1,0 0,3  

Filtración glomerular Satisfacción >=P25 182 56,7 8,5 0,858 
 Poca satisfacción <P25 50 56,5 8,0  

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

 ALAT  Satisfacción >=P25 182 21,9 12,6 0,570 
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 Poca satisfacción <P25 50 23,0 11,6  

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

HbA1c (%) Satisfacción >=P25 182 7,5 1,3 0,030* 
 Poca satisfacción <P25 50 7,9 1,2  

Albúmina-creatinina Satisfacción >=P25 118 79,4 283,9 0,350 
 Poca satisfacción <P25 30 130,9 194,5  

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

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

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

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

Índice aterogénico Satisfacción >=P25 182 3,6 1,7 0,804 
 Poca satisfacción <P25 50 3,7 1,1  

 

 

 

 

6.4.3. Modelo logístico multivariante 

 
 

El modelo logístico multivariante para la categoría de baja satisfacción muestra 

que los medicamentos que pueden producir hipoglucemia y los medicamentos 

inyectables se asocian con una baja satisfacción con el tratamiento, ajustándose por 

edad, sexo y adherencia terapéutica. Ver Tabla 19. 

 
Tabla 19. Modelo logístico multivariante para la categoría poca satisfacción tratamiento 

 
  OR IC 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 Sí 4,140 (1,701-10,076) 0,002* 

Administración Inyectable 1   

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

Sexo Varón 1   

 Mujer 1,452 (0,744-2,833) 0,274 

Edad (años)  0,982 (0,954-1,011) 0,225 

 

INDICADORES MODELO 
 

n 
nº baja 

satisfacción 
Chi2 p-valor área ROC IC 95% 

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

 

 
 

En esta investigación se ha observado que la versión española de la escala 

MMAS-8 mostró una baja consistencia interna en pacientes de un hospital español que 

han sido diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2 al menos un año antes de su 

inclusión y que estaban siendo tratados con medicamentos antidiabéticos. El análisis 

factorial exploratorio identificó tres dimensiones, y la fiabilidad test-retest fue 

aceptable. Además, la escala clasificó al 51.3% de los participantes como altamente 

adherentes. 

 
Por lo que sabemos, este es el primer estudio que valora las propiedades 

psicométricas en español de la escala MMAS-8 en pacientes con DM tipo 2. 

Previamente, De las Cuevas C et al(231) en el año 2014 validó la escala MMAS-8 en 

pacientes psiquiátricos ambulatorios. El objetivo de esta investigación fue determinar 

las propiedades psicométricas de la versión en español de la MMAS-8 en 967 pacientes 

psiquiátricos ambulatorios. Los resultados de este estudio mostraron una adecuada 

validez de constructo, con una tendencia monofactorial, donde todos los ítems 

contribuyeron en el índice final de la adherencia. Además, la MMAS-8 permitió 

distinguir el nivel de adherencia entre distintos trastornos psiquiátricos. Los resultados 

de este estudio concluyeron que la MMAS-8 es una medida aceptable y válida para 

medir la adherencia al tratamiento y que puede ser utilizada en pacientes con patologías 

psiquiátricas. 

 

 

 

 

7.1. Validación 

 
 

Actualmente ninguna herramienta presenta un grado máximo de correlación en 

las distintas situaciones, por ello es necesario determinar un grado de correlación 

aceptable. Diferentes autores, destacan que el margen aceptable para los coeficientes de 

fiabilidad se sitúa entre el 0,7 y 0,9(232,233). 
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Destacamos que en nuestro estudio hemos obtenido 0,40 en el coeficiente de 

fiabilidad. Según los autores George y Mallery(234), el α de Cronbach por debajo de 0,5 

muestra un nivel de fiabilidad no aceptable; un valor entre 0,5 y 0,6 se podría considerar 

un nivel pobre; si tomara un valor entre 0,6 y 0,7 haría referencia a un nivel débil; entre 

0,7 y 0,8 se estaría ante un nivel aceptable; intervalo 0,8-0,9 se podría calificar como 

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

 
Las propiedades psicométricas de la versión española del MMAS-8 difieren 

ligeramente de las de otras versiones, especialmente en términos de consistencia interna. 

El α de Cronbach estaba por debajo del nivel aceptable de 0,7 en nuestro estudio, 

mientras que Morisky et al.201 encontraron un α de Cronbach de 0,83 en pacientes 

diagnosticados con hipertensión usando el MMAS-8 original (n = 1367). Otros autores 

han utilizado diferentes versiones en idiomas distintos del inglés de la MMAS-8201 en 

personas con diabetes y han informado de diferentes valores de α. Las versiones de 

Malasia (α = 0,66)(235), coreana (α = 0,66)(236) y árabe (α = 0,70)(237) valores más altos. 

 
El α de Cronbach puede subestimar la fiabilidad del cuestionario en función de 

su longitud y dimensionalidad(238). Nuestros resultados muestran que la versión en 

español del MMAS-8 tenía tres dimensiones con valores propios superiores a 1, lo que 

explica el 50.7% de la varianza total (PC 1: ítems 1, 2 y 8; PC 2: 3 y 5; PC 3: 4, 6 y 7). 

 

Las escalas de Malasia(235) y Corea(236) también presentaron tres dimensiones. En 

contraste, el MMAS-8201 original era unidimensional. Una prueba multidimensional 

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

 

Aunque ninguno de los ítems en el MMAS-8 está directamente relacionado con 

los métodos para recordar la toma de los medicamentos, y esto podría ser un aspecto 

importante en la adherencia al tratamiento, el ítem 4 del cuestionario aborda la 

planificación anticipada y la anticipación de las situaciones en las que el paciente 

necesita ser más proactivo, que es la cuestión más importante. 

 

Encontramos que la versión en español del MMAS-8 tenía una confiabilidad 

aceptable test-retest (ICC = 0,72) y, por lo tanto, una buena estabilidad temporal. Las 

versiones de Malasia(235) y Corea(236) obtuvieron ICC de 0,82 y 0,79, respectivamente. 
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Los investigadores de Malasia(235), como nosotros, volvieron a probar después de un 

mes, mientras que otros autores(236,239) que obtuvieron valores más altos de confiabilidad 

test-retest, esperaron solo dos semanas. Esto sugiere que el cumplimiento de las 

recomendaciones farmacológicas es menos probable que cambie en un período 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 

medicación MMAS-8 depende de las prácticas de atención médica, la cultura y el nivel 

educativo de los participantes". 

 
 

El estudio de Donald E. Morisky et al(201), se hizo sobre una muestra de 1367 

pacientes con hipertensión y la edad media fue de 52,5 años, mientras que nuestro 

trabajo fue de 63,9 años, el artículo 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 podría deberse al menor tamaño de la muestra en 

nuestro estudio (232 versus 1367 participantes). 

 

En cuanto a la validez de constructo el autor obtuvo una dimensión, mientras que 

nosotros obtuvimos tres dimensiones. Respecto a los coeficientes de correlación 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 más que una 

tendencia o relación entre dos variables, por este motivo se aconseja utilizar el 

coeficiente de correlación intraclase, dicha medición se utilizó en nuestro trabajo de 

tesis para analizar los cambios de los valores medios. 

 

En un estudio publicado por Marco DiBonaventura et al(240) en Estados Unidos, 

incluyeron a 1198 individuos diabéticos para evaluar la relación entre la adherencia 

terapéutica y variables clínicas y no clínicas. Se midió 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 volvió a calcular el alpha 

de Cronbach eliminando la pregunta que peor se comportaba, en el caso del artículo 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 presentó 

una dimensión 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 

validación 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 número y orden de preguntas del cuestionario es el mismo que 

en el cuestionario original, se podría señalar que la patología presuntivamente ha podido 

influir en la relación de las preguntas al no presentar una relación no homogénea y una 

relación inadecuada entre los diferentes ítems. Otra de las razones por las que no se ha 

obtenido una consistencia interna aceptable, puede deberse al error lógico que se 

produce cuando el paciente considera que todos los ítems relacionados deben 

contestarse de forma similar. Además, también ha podido influir la deseabilidad social 

que consisten en responder en función de lo que el paciente considera socialmente 

aceptable, es decir dar una imagen distorsionada para buscar una mayor aprobación 

social. 

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

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

MMAS-8 depende de las prácticas de atención de salud, la cultura y el nivel educativo 

de los participantes. 
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7.2. Adherencia terapéutica 

 
En una reciente revisión sistemática y metaanálisis realizada por Jae S. et al(202), 

en la que se analizaron 8 estudios epidemiológicos sobre adherencia terapéutica en 

pacientes con DM tipo 2, que incluyó a 2662 individuos en 8 países utilizando, al igual 

que en la presente tesis doctoral, el cuestionario MMAS-8 es posible obtener evidencia 

directa de la situación 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 investigación 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 análisis en conjunto de este parámetro 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 artículo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

 

 
Otra revisión sistemática y metaanálisis realizada por Noguera et al(241), estudió 

la relación del impacto de la intervención farmacéutica sobre la adherencia terapéutica 

en la diabetes mellitus tipo 2. Para comprender cómo la actuación del farmacéutico 

puede influir en la adherencia terapéutica antidiabética, se realizó una revisión 

sistemática de 15 estudios con 2.325 individuos, concluyen que una buena atención 

farmacéutica tiene un impacto significativo en la mejora de variables analíticas y 

clínicas. Se refleja que los pacientes con un mejor control de su enfermedad presentan 
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una reducción 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 HbA1c, triglicéridos y un aumento de los niveles de colesterol HDL. 

 

En otro artículo López Simarro et al(242), estudió 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 midió 

la adherencia a los medicamentos antidiabéticos, antihipertensivos e hipolipemiantes. Al 

igual que en nuestro estudio, observaron que una mejor adherencia terapéutica a la 

medicación antidiabética, se relacionaba con una mayor edad de los pacientes, mayor 

número de medicamentos prescritos, bajo nivel de Hb1Ac y colesterol LDL, en nuestro 

estudio no encontramos diferencia significativa en la última variable mencionada. 

 

 
Un reciente metaanálisis(243) evaluó la relación entre la dosificación y la 

adherencia terapéutica en pacientes con enfermedades crónicas. Los resultados de los 

estudios de diabetes mostraron, que una reducción de la frecuencia del número de dosis 

diaria se asoció con una mayor tasa de adherencia en comparación a los pacientes que 

tomaban más de una dosis al día. Además, no sólo la frecuencia de dosificación juega 

un papel fundamental en la adherencia terapéutica, el número de medicamentos también 

influye. En nuestro estudio obtuvimos una relación significativa entre una alta 

adherencia y un mayor número de comprimidos al día, al igual que en la literatura 

científica(244,245). En contraposición, diferentes autores evidenciaron una relación inversa 

significativa entre la adherencia y el número de comprimidos(246,247,248). 

 

 
En concordancia con otros estudios previos(245,247,249,250) obtuvimos una 

asociación 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, podrían 

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 revisión bibliográfica(251) evaluó los 
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factores que influyen en la adherencia terapéutica en la diabetes tipo 2. Entre los 

resultados que se obtuvieron se mostró que los efectos adversos a los antidiabéticos 

presentaban un impacto negativo sobre la adherencia terapéutica. Otros estudios(252,253) 

también mostraron una relación significativa entre la adherencia terapéutica y los 

efectos secundarios. Los efectos adversos más destacados son los problemas 

digestivos(254) y las hipoglucemias(253,255,256) 

 

En nuestro estudio obtuvimos una relación significativa entre la adherencia y el 

IMC. Hemos comparado con otros estudios(235,257,258) de validación de la escala MMAS- 

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

 

En la presente tesis hemos utilizado el cuestionario MMAS-8 que Donald E. 

Morisky et al(201) que validó 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, validándolo con el anterior cuestionario de 

adherencia de 4-ítems(200), diseñado por el mismo autor. 

 

El estudio de validación del cuestionario MMAS-8 evaluó diversos 

determinantes psicosociales de la adherencia como son: el conocimiento de la 

enfermedad, el apoyo socio-familiar, la satisfacción con la atención y la complejidad del 

régimen terapéutico. 

 

En el estudio de Morisky et al.(201) participaron 1367 individuos, comparándolo 

con nuestro estudio que fue de 232 pacientes, la media de edad fue de 52,5 años, 

mientras que nosotros obtuvimos una edad media de 63,9 años. El 40,8 % de los 

encuestados eran hombres, frente al 58% de nuestro trabajo. Respecto al nivel educativo 

que tenían los pacientes encuestados el 51% tenía estudios secundarios, frente al 62,1% 

de nuestro trabajo de investigación que tenían estudios secundarios o universitarios. 

 

Por otro lado, la adherencia terapéutica al tratamiento, en el artículo Morisky(201) 

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 comparación 

con los del artículo fue de más del triple. 

 

 
7.3. Satisfacción al tratamiento antidiabético 

 
 

Los resultados de nuestra investigación mostraron una relación entre la baja 

satisfacción 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 HbA1c al 7%. Los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que presentaban 

una menor satisfacción con su tratamiento antidiabético tenían un menor número de 

comorbilidades y un nivel más alto de HbA1c. 

 
Estudios anteriores(258,259,260) han investigado la relación de satisfacción con el 

tratamiento de la diabetes con diferentes variables como la adherencia terapéutica, la 

HbA1c, vía de administración de los antidiabéticos, demostrando estar directamente 

relacionadas con la satisfacción con el tratamiento. 

 
 

El estudio realizado por Ozder A, et al(259) en el año 2014, tenía como objetivo 

evaluar la calidad de vida y el grado de satisfacción con el tratamiento de pacientes con 

diabetes mellitus tipo 2 en el ámbito de atención primaria con una muestra de 180 

pacientes diabéticos. Como resultados obtuvieron que la presencia de complicaciones 

relacionadas con la diabetes se relacionó significativamente con una satisfacción 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 

satisfacción al tratamiento y los medicamentos inyectables (ver tabla 19), dicho 

resultado también fue descrito por Biderman A., et al(260), en un estudio con una 

muestra de 630 pacientes. En dicho estudio evidenciaron que los pacientes con 

antidiabéticos orales presentaban una mayor satisfacción al tratamiento que los que se 

administraban medicamentos antidiabéticos inyectables (p <0.001). Otra de las 

variables estudiadas en el artículo fue la asociación entre la adherencia a la medicación 
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y la satisfacción con el tratamiento, encontraron diferencia significativa en los 

pacientes que presentaron dificultades de adherencia y una menor satisfacción al 

tratamiento (p <0.001), en nuestra tesis se muestra que los pacientes que presentan una 

menor satisfacción presentan una adherencia baja o media. 

 
 

Se realizó un estudio por Ken W et al.(261), en los Países Bajos en el que 

participaron 1348 pacientes con diabetes mellitus tipo 2. El objetivo era estimar la 

asociación entre las características del paciente con la calidad de vida y satisfacción del 

tratamiento terapéutico. Obtuvieron que las variables asociadas a la satisfacción fueron 

la edad (p = 0.001), la terapia con insulina (p = 0.033) y los niveles de HbA1c  

(p<0.001). Estos datos sugieren que los pacientes más jóvenes, los pacientes en 

tratamiento con insulina y con niveles más altos de HbA1c presentaban menos 

satisfacción con el tratamiento. Respecto a nuestro estudio también obtuvimos una 

asociación entre los niveles elevados de HbA1c, tratamiento inyectable y una menor 

satisfacción al tratamiento terapéutico. 

 
En nuestro estudio se ha encontrado una asociación significativa entre los 

factores de satisfacción al tratamiento y medicamentos inyectables. En el estudio 

llevado a cabo por Alcubierre N et al(262) en España, 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 retinopatía diabética y, que no estaban recibiendo terapia 

inyectable, la satisfacción del tratamiento era mayor a medida que aumentaba la 

duración de la diabetes. Además, los individuos que eran físicamente activos tuvieron 

una mayor satisfacción con el tratamiento (p = 0.001), y los exfumadores tuvieron una 

menor satisfacción en comparación con el grupo de fumadores (p = 0.044). En nuestro 

estudio la asociación no ha sido significativa para el ejercicio físico ni para la variable 

tabaco. 

 
El estudio PANORAMA(263), es de tipo observacional, multicéntrico, transversal 

y realizado en España. En él participaron 54 investigadores, la gran mayoría del ámbito 

de atención primaria y en el que se incluyeron 751 pacientes con diabetes tipo 2, 

mayores de 40 años seleccionados de forma aleatoria entre los centros de salud 

españoles. En dicho estudio, se evaluó la satisfacción con el tratamiento de dichos 
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pacientes y se concluyó que los factores asociados con una menor satisfacción con el 

tratamiento fueron la edad (≥ 75 años) (p = 0,047), el control glucémico deficiente (p < 

0,001), la complejidad del tratamiento (p < 0,001) y un IMC ≥ 30 Kg / m2 (p = 0,023). 

De la misma manera que en el estudio anterior, nuestros hallazgos muestran una 

relación directa entre la satisfacción al tratamiento deficiente y los pacientes que 

presentan un peor control glucémico. Esta deficiente satisfacción no presentó asociación 

ni con la edad, ni con la complejidad del tratamiento ni con el IMC. Al igual que en 

otros estudios(264,265) encontramos relación directa entre la satisfacción al tratamiento y 

la adherencia terapéutica. 

 
Diferentes estudios realizados(266,267) han analizado la asociación entre la 

hipoglucemia y la satisfacción al tratamiento de la diabetes tipo 2. Nuestros resultados 

confirman que los pacientes presentan una menor satisfacción 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/interrupción del tratamiento antidiabético, y en consecuencia 

aumento del riesgo de complicaciones de la enfermedad(268,269,270). 

 
Un estudio realizado por Nicolucci A et al271, en Italia, con una muestra de 2499 

individuos describió una asociación inversa entre la satisfacción al tratamiento medido 

por el cuestionario DTSQ y el sexo femenino, el desempleo, el tratamiento con insulina 

y niveles elevados de HbA1c. En nuestro estudio también encontramos asociación 

inversa entre niveles elevados de HbA1c y una menor satisfacción al tratamiento 

antidiabético. Por otro lado, otros autores(267,272) muestran una ausencia o una débil 

asociación entre los niveles de HbA1c y la satisfacción al tratamiento terapéutico. 

 
Nuestros resultados mostraron que los pacientes que presentaban bajos niveles 

de satisfacción al tratamiento presentaban niveles bajos o medios de adherencia 

terapéutica al tratamiento antidiabético. Muchos estudios en diferentes países han 

obtenido resultados similares a los obtenidos en nuestro estudio con respecto a la 

asociación entre la satisfacción al tratamiento y la adherencia terapéutica. Por ejemplo, 

en un estudio realizado por Jamous et al(273) en una muestra de 130 pacientes con 

diabetes tipo 2, evidenciaron que los pacientes con mayor satisfacción presentaban una 
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mayor adherencia al tratamiento antidiabético en comparación a los pacientes que 

presentaban un nivel de adherencia bajo o medio. 

 
En un estudio(274) llevado a cabo para cuantificar la prevalencia de problemas de 

tolerancia entre los pacientes con diabetes tipo 2 y su asociación con la adherencia 

terapéutica y la satisfacción 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 medicación, la satisfacción del paciente y 

la calidad de vida relacionada con la salud del paciente. Además, se diversos 

autores(275,276) exponen que existen diferencias entre las clases de antidiabéticos orales 

en términos de tolerabilidad y por ello, en términos de adherencia terapéutica y 

satisfacción con la medicación. 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 realizó el estudio Real-Life Effectiveness and Care Patterns of Diabetes 

Management (RECAP-DM)(280), de tipo observacional europea, multicéntrico, en el que 

participaron siete países (Finlandia, Francia, Alemania, Noruega, Polonia, España 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 investigación era evaluar la 

asociación entre satisfacción del tratamiento antidiabético, la adherencia y el control 

glucémico en pacientes con diabetes. Se utilizaron cuestionarios para determinar los 

pacientes que presentaban síntomas hipoglucémicos, satisfacción con el tratamiento y 

adherencia al tratamiento. Los pacientes que informaron de hipoglucemias presentaron 

puntuaciones de satisfacción al tratamiento más bajas (71.6 ± 17.6 vs. 76.3 ± 16.8;         

p <0.0001). Respecto al control glucémico, los pacientes que presentaban valores 

óptimos de HbA1c tuvieron una mayor satisfacción 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 más alta en comparación con los pacientes 

que no presentaban niveles de HbA1c óptimos (p = 0.0186). 
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7.4. Limitaciones y ventajas 

 
 

Las posibles limitaciones de este tipo de estudios están relacionadas con el 

proceso de adaptación transcultural, que como ya hemos expuesto consiste en la 

adaptación 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 traducción 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 información valiosa y 

es que el cuestionario traducido al español no es una herramienta útil para medir la 

adherencia terapéutica en diabetes mellitus tipo 2 en español. 

 
Las fortalezas de nuestro estudio incluyeron su naturaleza prospectiva y la 

inclusión consecutiva de pacientes. 

 

 

 
7.5. Futuras líneas de investigación 

 
 

Elaboración de un nuevo cuestionario en el cual se aumentaría tanto el número 

de ítems como la redacción 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 formación sanitaria de la 

población, el ámbito de población (ciudad/rural), las circunstancias familiares, el apoyo 

familiar entre otras variables influyen en el comportamiento del cuestionario. Por todo 
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ello, sería interesante una investigación más profunda para corroborar los resultados 

obtenidos en diferentes poblaciones en diferentes entornos sanitarios. 

 
Además, la presente Tesis Doctoral ha recibido una beca Ayuda a la 

Investigación octubre 2020 del Instituto Alicantino de Cultura Juan Gil-Albert y la 

Diputación de Alicante (Anexo 2). 

 
En este sentido se está realizando actualmente un proyecto de investigación 

financiado por el Ministerio de Ciencia, Innovación y Universidades-Instituto de Salud 

Carlos III que tiene como título “Diseño y validación de un nuevo cuestionario con 

perspectiva de género para medir la adherencia terapéutica en pacientes crónicos”. 

Dicho proyecto está coordinado por el grupo de investigación de Atención Primaria de 

la Universidad Miguel Hernández, 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 adaptación transcultural al español 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 correlación intraclase (CCI) 

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 

encontró que dichas características no son adecuadas para medir la adherencia a la 

medicación en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en español en España. 

 
 

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 día, la HbA1c, la albúmina-creatinina, el colesterol HDL y los 

triglicéridos. 

 

 
5. La baja satisfacción al tratamiento se asoció, con niveles más elevados de 

HbA1c, medicamentos hipoglucemiantes, vía de administración inyectable, menor 

número de comorbilidades y una baja o media adherencia terapéutica. 
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Abstract 

Aims: To validate a translated and culturally adapted version of the Morisky Medication Adher- 

ence Scale for use in Spanish population, and to examine the psychometric properties of this 

scale in patients with type 2 diabetes mellitus in Spain. 

Design: This cross-sectional study was conducted in a single university hospital in Spain. Patients 

diagnosed with type 2 diabetes mellitus at least 1 year before inclusion, being treated with 

anti-diabetic medication were included. 

Intervention: We used the Spanish version of the scale to measure treatment adherence. 

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). To validate 

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% 

CI 0.28---0.52). The exploratory principal component analysis showed three components. The 

intraclass correlation coefficient was 0.718 (95% CI 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 España, 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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Escala de adherencia terapéutica Morisky: validación y propiedades psicométricas en 

pacientes con diabetes tipo II en España 

Resumen 

Objetivo: Validar la herramienta de adherencia terapéutica de Morisky tras una adaptación 

cultural y lingüística para su uso en la población española, y examinar sus propiedades psi- 

cométricas en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en España. 

Diseño: Se realizó un estudio transversal en un hospital universitario en España. Participantes: 

Se incluyeron pacientes diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2 al menos un año antes del 

estudio y tratados con antidiabéticos orales. 

Intervención: Se utilizó la versión traducida de la escala para medir la adherencia al 

tratamiento. 

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 evaluó 

a través del coeficiente a de Cronbach, y se realizó un análisis exploratorio de los compo- 

nentes principales para confirmar la validez del constructo, y se evaluó la fiabilidad a través 

del test-retest. 

Resultados: Doscientos treinta y dos pacientes cumplieron con los criterios de inclusión. El 

coeficiente a de Cronbach era 0,40 (IC 95%: 0,28-0,52). El análisis exploratorio mostró 3 com- 

ponentes principales. El coeficiente de correlación intraclase era de 0,718 (IC 95%: 0,564-0,823). 

Conclusiones: La versión adaptada de la escala de adherencia terapéutica de Morisky mostró 

una consistencia interna baja, el análisis factorial exploratorio identificó 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 medicación en pacientes con diabetes mellitus 

tipo 2 en España. 

© 2020 El Autor(s). Publicado por Elsevier España, S.L.U. Este es un art́ıculo Open Access bajo 

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

 

 

 

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’’.1 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.1 In 2012, Soriguer et al.2 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.3 Unfortunately, poor ther- 

apeutic adherence is common among people suffering from 

chronic diseases, particularly type 2 diabetes patients.4---6 

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.7,8 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.9,10
 

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 

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.3,11,12
 

Standardised questionnaires are a common choice 

because they are cheap and fast. An updated version of 

the Morisky-Green-Levine13 questionnaire, the eight-item 

Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8),14 has been 

used in several studies to assess adherence to medication in 

chronic diseases. The MMAS-814,15 has been translated and 

adapted for use in diabetes patients in many countries16---19 

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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PC 1: items 1, 2 & 8 

PC 2: 3 & 5 

PC 3: 4, 6 & 7 

 

Construct viability 

 
Cronbach’s α = 0.40 

(95% CI 0.28, 0.52) 

 

Internal consistency 

± 

 

ICC =0.718 

(95% CI 0.564, 0.823) 

 

Random sub-sample 

n= 57 

 

 
 

Figure 1 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/ 

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/m2) 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 adaptation20 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.,21 and an accuracy of 0.038 was 

achieved for a 95% confidence interval of a Cronbach’s  ̨

coefficient of 0.8. 

To validate the questionnaire, we first measured inter- 

nal consistency through Cronbach’s ̨  and its 95% CI for the 

 

Reproducibility 

 

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

High adherence: n = 119 (51.3%) 

Adherence 

measurement with 

Spanish version of the 

MMAS-8 scale 

 
232 patients with 

T2DM treatment 
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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 

Level of studies 

 
 
 
 
 
 
 
 

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, years 62.3 12.2 65.4 9.7 

BMI, kg/m2
 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. 

This coefficient indicates whether each item is appropri- 

ate for determining the underlying concept of the scale.22 

Generally, values greater than or equal to 0.5 indicate 

satisfactory internal consistency.23 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% CI for each item. All statistical analyses 

were carried out with SPSS v.18 R v. 3.2.5. 

Results 
 
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/m2; 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% CI 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 % ˛ if deleted Change PC 1 PC 2 PC 3 

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? 

Yes 26 11.2% 0.2421 −0.1579 0.690 
No 206 88.8% 

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

when you took it? 

Yes 15 6.5% 0.3986 −0.0014 0.693 
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 −0.0152 0.642 

No 224 96.6% 

5. Did you take your diabetes medicine yesterday? 

No 6 2.6% 0.3867 −0.0133 0.694 

Yes 226 97.4% 

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

Yes 4 1.7% 0.3882 −0.0118 −0.551 

No 228 98.3% 

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 

corresponding item is deleted. Only item 7 negatively had a 

small effect on reliability: if it were deleted, the ̨  coeffi- 

cient would increase to 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 

 
coefficient of 0.718 (95% CI 0.564, 0.823). Items 1, 4, 7 and 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 found a 

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% CI) 

Yes No 

n % n % 

I1 

Yes 14 87.5 2 12.5 0.826 (0.639, 0.962) 

No 2 4.9 39 95.1 

I2 

Yes 3 60.0 2 40.0 0.562 (−0.039, 0.899) 

No 2 3.8 50 96.2 

I3 

Yes 2 100.0 0 0.0 --- 

No 0 0.0 55 100.0  

I4 

Yes 1 100.0 0 0.0 0.486 (0.313, 1.000) 

No 2 3.6 54 96.4  

I5 

Yes 56 98.2 1 1.8 --- 

No 0 0.0 0 0.0  

I6 

Yes 0 0.0 0 0.0 --- 

No 0 0.0 57 100.0  

I7 
     

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 

 

I8            

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%CI: 95% confidence interval. 

 

 
˛ was below the acceptable level of 0.7 in our study, 

whereas Morisky et al.14  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),16 Korean (˛ = 0.66)18 and Arabic (˛ = 0.70)19 ver- 

sions produced higher values. 

Cronbach’s ˛ may underestimate the reliability of the 

questionnaire depending on its length and dimensionality.24 

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, 2 and 8; PC 2: 3 

 
and 5; PC 3: 4, 6 and 7). The Malaysian16 and Korean18 scales 

also had three dimensions. In contrast, the original MMAS-814 

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 Malaysian16 and Korean18
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stability in patients with type 2 diabetes. 
• The Spanish version of the MMAS-8 had good temporal 

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

What this study adds: 

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

tant to improve glycaemic control. 
• To assess adherence to medication regimens is impor- 

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

What is already known on this topic: 

 

versions obtained ICCs of 0.82 and 0.79, respectively. The 

Malaysian16 investigators, like us, retested after one month, 

while other authors22,25 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’’.26
 

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. 
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Anexo 2. Beca Ayuda a la Investigación 2020-Instituto Alicantino de Cultura Juan 

Gil-Albert. 

- Beca Ayuda a la Investigación 2020-Instituto Alicantino de Cultura Juan Gil-Albert. Diputación 
de Alicante. (Octubre 2020) http://www.iacjuangilalbert.com/wp- 
content/uploads/2020/10/Resoluci%C3%B3n.pdf 

 
 
 
 

http://www.iacjuangilalbert.com/wp-content/uploads/2020/10/Resoluci%C3%B3n.pdf
http://www.iacjuangilalbert.com/wp-content/uploads/2020/10/Resoluci%C3%B3n.pdf
http://www.iacjuangilalbert.com/wp-content/uploads/2020/10/Resoluci%C3%B3n.pdf
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Anexo 3. Subvención Instituto de Salud Carlos III y Ministerio de Ciencia, 

Innovación y Universidades-Unión Europea. 

- Subvención de Proyecto de Investigación de Salud-Instituto Carlos III y Ministerio de Ciencia, 
Innovación y Universidades-Unión Europea. Titulado: Diseño y validación de un nuevo 
cuestionario con perspectiva de género para medir la adherencia terapéutica en pacientes 
crónicos. 
https://firmadoc.isciii.es/firmadoccontroller?action=download&id=30/07/2020-fd8e45d5c0 
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Anexo 4. Cuestionario MMAS-8 
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Anexo 5. Autorización del CEIC del Hospital Universitario de San Juan 
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Anexo 6. Hoja de Información al Paciente 
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Anexo 7. Consentimiento Informado 
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Anexo 8. Cuaderno de Recogida de Datos 
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Anexo 9. Cuestionario de satisfacción DTSQ228 
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