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RESUMEN

Justificacion: La falta de adherencia al tratamiento es una de las principales causas del
mal control metabdlico de la diabetes tipo 2 (DM2).

Objetivos principales:

a) Conocer las caracteristicas y los perfiles clinicos que condiciona el grado de
adherencia terapéutica en personas con DM2.

b) Elaboracion de una intervencidon educativa personalizada y breve basada en
itinerarios segun el perfil de paciente

c) comprobar la factibilidad y eficacia de esta intervencién educativa personalizada

Material y métodos: Estudio descriptivo transversal de ambito nacional en 3 fases

a) Definicion perfiles falta adherencia: muestreo por conveniencia de 186 médicos de
AP a nivel nacional, que incluyeron aproximadamente 5 pacientes cada uno. Se
incorporaron pacientes con DM2 controlados en AP y que aceptaron participar (n=
881).

b) Elaboracidn de una intervencion educativa personalizada y breve

c) Factibilidady eficacia de la intervencion: muestreo por conveniencia a nivel nacional
se seleccionaron 132 pacientes sospechosos de mala adherencia, atendidos por 51
médicos de Atencidn Primaria.

En las visitas de inclusion se recogieron variables sociodemogréficas, culturales, clinicas
y de tratamiento prescrito para la DM2. Grado de control a partir de los valores de la
HbA1lc. La percepcidon del médico de familia y la del paciente respecto a su tratamiento
se evalud mediante una encuesta elaborada especificamente para este estudio, el test
Haynes-Sackett y el cuestionario electrénico validado Escala de Adherencia a Recargas
y Medicamentos -ARMSe

En la visita de seguimiento se estudio la variabilidad en la HbAlc y la percepcidon del
profesional sanitario sobre los cambios de conducta

Estadistica descriptiva (medidas tendencia central y dispersién). La estadistica
inferencial con las pruebas x?, t-test, analisis de la varianza y modelos de regresion. El
estudio de perfiles de incumplimiento se basé en las técnicas de componentes
principales y analisis de clusters.

Protocolo aprobado por CEIM del Hospital Clinico Universitario de Valencia

Resultados: Se han analizado 881 casos con una edad media de 67,4 + 11,1 afios y un 53
% de hombres. Tomaban un promedio de 7,34 + 4,0 comprimidos al dia. La falta de
adherencia, evaluada por el test de Haynes, se observé en el 21,6 % de los pacientes. El
cuestionario ARMS-e arrojo una puntuacion promedio de 18,5 + 4,3, de un rango posible



de 12 a 48. El 79 % de los pacientes retiraban de la farmacia mas del 80 % de la
medicacidn prescrita, aunque el médico considerd que solo el 66 % tenia una adherencia
alta o muy alta.

Destacan 4 perfiles de incumplimiento que explican el 38 % de la variabilidad.

e El factor mas influyente fue el relacionado con el nivel socio-econémico-cultural y
los conocimientos que el paciente tiene sobre la DM2.

e El segundo componente fue la presencia de antecedentes de efectos secundarios
por la medicacidn.

e El tercer componente se relacioné con la complejidad de la pauta de tratamiento y
la edad del paciente.

e Por ultimo, el control metabdlico de la enfermedad (objetivo y ultimo valor de la
HbA1lc).

En el estudio de intervencién con 132 pacientes, se observé una media de edad de
64,7+11,9 afos, con un 59,1% de hombres, una evolucién media de la DM2 de 10,8+7,3
afios y una HbA1lc media de 8,07+1,39%. Los perfiles de las causas de baja adherencia
fueron: falta de conocimientos (42%), miedo a efectos secundarios (18%), inercia (22%)
y complejidad del tratamiento (18%). A los tres meses, se observd una reduccion media
en la HbAlc de 1,07+1,13%, sin diferencias estadisticamente significativas entre tipos
de intervencién (p=0,15), aunque la reduccidn fue superior en pacientes cuyo perfil era
el miedo a efectos secundarios (1,33+1,09%) o la complejidad del tratamiento
(1,36+1,15%). El 89,3% de los médicos percibieron una mejora de la adherencia,
especialmente si el problema inicial eran los efectos adversos. El modelo predictivo
basado en arbol de decisién de 7 nodos y 4 capas identificd un algoritmo basado en la
edad, el perfil de incumplimiento y la HbAlc basal que mostrd una sensibilidad del 93,9%
y un valor global del 82,1%.

Conclusiones: El estudio demuestra que preguntas simples pueden ayudar a identificar
perfiles de falta de adherencia en pacientes con diabetes. Esto permitid disefar
itinerarios con intervenciones educativas personalizadas y breves que pueden ser
aplicadas en la consulta y que se han mostrado eficaces en la mejora de la HbAlc y la
adherencia al tratamiento farmacolégico de la DM2

Palabras clave: Adherencia, diabetes mellitus tipo 2, Atencion Primaria, tratamiento,
educacion sanitaria



ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

El grado de control glucémico y de los factores de riesgo cardiovascular en las personas
con diabetes esta muy lejos de las recomendaciones dadas por las guias de practica
clinica (GPC)?, a pesar de tener a nuestro alcance cada vez mayor nimero de farmacos
para el tratamiento de la glucemia, de la presidn arterial y de los lipidos.

Diferentes estudios han demostrado cdmo el tratamiento intensivo de la glucemia y de
los factores de riesgo cardiovascular (FRCV) en estadios precoces tras el diagndstico de
la diabetes producen un beneficio importante a largo plazo, reduciendo las
complicaciones macro y microvasculares, asi como la mortalidad cardiovascular y por
todas las causas, lo que se ha llamado “efecto legado”. Retrasar un ano la intensificacion
del tratamiento en pacientes con HbAlc > 7 % se asocio posteriormente con un aumento
significativo del riesgo de complicaciones (67 % cardiopatia isquémica, 51 % accidente
cerebrovascular, 64 % insuficiencia cardiaca)?.

Una revisidn sistematica que valord el grado de control en personas con diabetes para
HbA1lc, presién arterial y c-LDL, encontrd que solo conseguian los objetivos en Europa
el 50 % para HbAlc, el 23 % para la presion arterial y el 49,2 % para el c-LDL3. En nuestro
entorno, el grado de control encontrado fue del 56,1 %, 63,5 % y 37,9 %,
respectivamente®,

Cuando se valora si ha habido cambios en el porcentaje de personas con HbAlc bien
controladas en la ultima década, se aprecia que, a pesar de los nuevos farmacos
disponibles, no hay diferencias en el grado de control glucémico, aunque se han
reducido las complicaciones de la enfermedad®®.

Las razones por las que muchos pacientes no alcanzan los objetivos adecuados son
multiples y complejas. Entre las causas que se relacionan con el mal control de las
personas con DM2, estdn la falta de adherencia terapéutica a los farmacos por parte del
paciente y la inercia terapéutica del profesional. La inercia terapéutica se define como
la ausencia de inicio o de intensificacion del tratamiento cuando estd indicado’.

Los estudios realizados en practica clinica real han demostrado que la falta de
adherencia a la medicacién para antidiabéticos orales es muy frecuente, pudiendo ser
la causa de las diferencias encontradas en los resultados poblacionales respecto a los
ensayos clinicos con farmacos®. Desde la Atencidn Primaria de nuestro pais se han
efectuado importantes estudios para analizar el grado de concordancia y la validez de
distintos métodos para estudiar este problema®°, asi como las percepciones de los
pacientes?1?,

Un estudio que valoré las tasas de adherencia al afo de iniciar tratamiento
farmacolégico con inhibidores de la DPP-4, sulfonilureas y glitazonas, encontré que
estas fueron del 47,3 %, 41,2 % y 36,7 %, respectivamente, siendo estas cifras aun mas
bajas a los dos afios de seguimiento?®3.

Un metaanalisis que evalud la asociacion entre la adherencia a la medicacién y el riesgo
de hospitalizaciéon y mortalidad por todas las causas, encontré que las tasas promedio



de adherencia fueron del 63,2 %. Las personas con diabetes con buena adherencia
tuvieron una tasa de hospitalizacion un 10 % mds baja, y una tasa de mortalidad por
todas las causas un 28 % menor, en comparacion con los pacientes con mala
adherencia'®.

Respecto a los farmacos de administracion inyectable, la falta de adherencia puede ser
aln mas importante debido a la ansiedad por la autoinyeccién y el temor a la
hipoglucemia®.

En la actualidad, la historia clinica electrénica permite visualizar la retirada en la
farmacia de los farmacos prescritos, lo que permite analizar el grado de adherencia de
los mismos.

La medicina basada en la evidencia recomienda al médico iniciar y ajustar tratamientos
para llegar lo mds rdpidamente posible a los objetivos fijados. A pesar de esto, se
produce la inercia clinica o el retraso injustificado en el inicio o la intensificacidon de los
tratamientos.

Recientemente se ha incluido otro concepto en el término de inercia terapéutica, que
es la “no desintensificacién” de los tratamientos en aquellos pacientes en los que no se
ha demostrado beneficio del control intensivo o que presentan un riesgo elevado de
sufrir hipoglucemias, como pueden ser ancianos, personas fragiles o con escasas
expectativas de vida!®?'’,

El grado de inercia en personas con diabetes es elevado. Mata y cols., en un andlisis de
301.144 personas con diabetes, encontraron en un entorno de Atencion Primaria que
no se intensificaban tratamientos en pacientes que estaban tratados con dos farmacos
orales, para el 26,2 % de las personas con HbAlc>7 %y el 18,1 % con HbAlc > 8 %. La
intensificacién con un tercer fdrmaco oral y con insulina se realizaba con HbAlc de 8,7
% y 9,4 %, respectivamente?®. Estas cifras son similares a las encontradas en el Reino
Unido, donde se intensificaba el tratamiento con antidiabéticos orales o insulina con
HbAlc de 9,1 %y 9,7 % para las personas que tomaban dos o tres antidiabéticos orales
y se tardaba un promedio de 7 afios en realizar la intensificacién®®.

Merece una especial consideracién la inercia que se produce en etapas mas avanzadas
de la diabetes. Un estudio que analizé la inercia para intensificar el tratamiento en
pacientes con insulina basal detectd que la insulinizacién basal se habia iniciado con
HbAlc de 9,7 %, y solo se intensificé el tratamiento (afiadiendo otras insulinas o
analogos del receptor GLP-1) en el 36,6 % de los mismos, tardando 3,7 anos en
intensificar para HbAlc > 7,5 %%°.

Al analizar si la introduccion del concepto “objetivos individualizados” ha reducido las
cifras de inercia terapéutica, como cabria de esperar, se aprecia que no ha sido asi,
siendo peor el control en personas mas jovenes, con menos afios de evolucién de la
diabetes y sin complicaciones ni comorbilidades.

A pesar de la gran variabilidad en las causas de esta falta de adherencia, diferentes
técnicas estadisticas, como el analisis de componentes principales, se puede intentar
reducir la variabilidad del conjunto original de datos intentando explicar la mayor



cantidad de variabilidad posible con menos componentes, permitiendo asi la
simplificacion del modelo y facilitar la creacion de posteriores intervenciones
personalizadas

Como hemos comentado previamente, la adherencia terapéutica en la diabetes mellitus
tipo 2 (DM2) es fundamental para alcanzar los objetivos glucémicos y prevenir
complicaciones, sin embargo, alrededor de la mitad de los pacientes con enfermedades
crénicas no siguen adecuadamente sus tratamientos. En el caso de la DM2, la falta de
adherencia —junto con la inercia terapéutica— figura entre las principales causas del mal
control metabdlico. Por ello, es necesario desarrollar intervenciones educativas para
revertir esta situacidon. La realidad de la Atencidn Primaria en nuestro pais dificulta
enormemente la aplicacién de programes bien estructurados y extensos de educacion
terapéutica a todas las personas con diabetis. Por ello se han desarrollado
intervenciones educativas breves y personalizadas en el entorno de Atencién Primaria,
aplicadas por el médico durante la consulta, con el fin de mejorar la adherencia al
tratamiento y, consecuentemente, el control glucémico del paciente.

Diversos estudios y revisiones sistematicas recientes han evaluado la eficacia de este
tipo de intervenciones sobre resultados clinicos y conductuales. En general, la educacién
diabetolégica breve, combinada con técnicas motivacionales centradas en el paciente,
logra mejoras modestas pero significativas en el control glucémico, con reducciones
promedio de la hemoglobina glicosilada (HbA1c) del orden de 0,3% y hasta 0,6% en
poblaciones de pacientes con mal control inicial. Estas intervenciones también se
asocian con un mejor cumplimiento terapéutico y mayor implicacion del paciente en el
autocuidado. Por ejemplo, una revision de 2023 identific6 que la educacidn
personalizada en Atenciéon Primaria produjo mejoras en la satisfaccion con el
tratamiento, la autoeficacia, el empoderamiento y el conocimiento de la enfermedad,
ademads de reducir de forma significativa la HbA1c?!. Asimismo, ensayos clinicos que
incorporan consejeria breve o entrevista motivacional por parte del médico de familia
han reportado mejoras en al menos algun pardametro clinico (HbAlc, presién arterial,
IMC) o comportamental (actividad fisica, adherencia a la dieta) en pacientes con DM2,
aunque los resultados generales varian y dependen del contexto de cada estudio??.

En cuanto a la factibilidad, la implementacidn de intervenciones educativas breves en la
practica rutinaria de la consulta presenta desafios. Los profesionales a menudo
disponen de tiempo limitado por paciente, lo que dificulta profundizar en la educacion
sanitaria y en estrategias motivacionales durante la visita. De hecho, en un consenso
nacional de expertos en Atencion Primaria se sefiald que los médicos con frecuencia no
dedican suficiente tiempo en consulta para trabajar aspectos relacionados con la
adherencia y el cambio de conducta del paciente?>. Como solucién, dicho consenso
propuso un abordaje integral con apoyo del equipo asistencial (por ejemplo,
participacion de enfermeria o farmacéuticos), materiales educativos y sistemas de
recordatorio, lo cual ha demostrado mejorar la adherencia en entornos reales. Los
propios médicos valoran positivamente estas intervenciones centradas en el paciente,



pero enfatizan la necesidad de recursos y organizaciéon adecuados para aplicarlas sin
sobrecargar la consulta. En resumen, la evidencia actual sugiere que las intervenciones
educativas breves y personalizadas en Atencién Primaria pueden mejorar la adherencia
terapéutica y el control de la DM2, pero su éxito en la practica real depende de adaptar
las estrategias al tiempo y recursos disponibles, contando con el compromiso y la
formacion del equipo sanitario.

En nuestro entorno, los estudios sobre la falta de adherencia son especialmente escasos
y, por ello, este estudio pretende no solo analizar a nivel nacional este problema, para
conocer el grado de implicacién de los pacientes con DM2 y las principales causas que
motivan esta falta de adherencia al tratamiento, sino también disefiar itinerarios
formativos personalizados breves y estudiar si factibilidad y eficacia.

El informe completo del estudio se puede descargar mediante el siguiente cédigo QR
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OBIJETIVOS

e Conocer las caracteristicas clinicas de los distintos tipos de falta de adherencia en el
tratamiento de la DM2.

e Identificar perfiles de falta de adherencia al tratamiento de la DM2 de forma que
permitan disefar itinerarios para desarrollar itinerarios con intervenciones
personalizadas breves desde las consultas de Atencién Primaria

e Comprobar la utilidad de utilizar un arbol de decisiones sobre los perfiles de la falta
de adherencia al tratamiento de la DM2 detectados previamente

e Elaborar unos itinerarios que faciliten la disminucion de la falta de adherencia al
tratamiento de la DM2.

e Comprobar la eficacia de una intervencion breve desde la consulta de Atencidn
Primaria basada en los distintos perfiles para mejorar la adherencia al tratamiento
farmacolégico de la DM2.
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METODOLOGIA

Disefo estudio

El presente estudio postautorizacién tiene un disefio transversal (EPA-OD). El &mbito es
todo el territorio nacional. En la primera fase han participado 186 médicos de Atencion
Primaria vinculados a la redGDPS, que han incluido 881 pacientes con DM2 mediante un
muestreo por conveniencia a nivel nacional (aproximadamente 5 pacientes por médico)
entre pacientes con DM tipo 2 controlados en la Atencidn Primaria. En la segunda fase
51 médicos que han incluido 132 pacientes. Cualquier tratamiento que esté recibiendo
el paciente es previo e independiente de su participacion en el estudio.

Poblacidén de estudio

Se considerardn elegibles para participar en el estudio los pacientes que cumplan con
los criterios de seleccidn que se indican a continuacién. El sujeto se considerara incluido
cuando acepte su participacion en el mismo mediante la firma del consentimiento
informado.

Criterios de inclusion
- Pacientes de ambos sexos con edad = 30 afos.

- Pacientes con diagndstico de DM2 de acuerdo a los criterios de la ADA 2017 de uno
0 mas anos de duracion conocida.

- Pacientes que firmen voluntariamente el consentimiento informado

- Pacientes con DM2 en tratamiento farmacolégico no insulinico (ADNIS)

- Pacientes en los que su médico de cabecera sospeche una falta de adherencia al
tratamiento de la DM2

Criterios de exclusion

- Pacientes con diabetes mellitus tipo 1, LADA, MODY, gestacional o secundaria

- Pacientes sin visita registrada en el centro de salud en el ultimo afio

Criterios de retirada

Todos los pacientes incluidos tienen derecho a retirarse del estudio en cualquier

momento, retirando su consentimiento, sin tener que justificar esta decisién y sin que

ello le suponga detrimento alguno en su seguimiento clinico. Asimismo, el participante

podra revocar la utilizacion de sus datos en el analisis, sin justificar su decision, y sin que

por ello se derive responsabilidad ni perjuicio alguno.

Desarrollo Fase 1

El disefio del estudio contemplé una Unica visita que coincidié con la inclusidon del
paciente en el estudio. Esta visita se realizdé durante una de las que el paciente efectua
de forma habitual para el seguimiento de su enfermedad, de manera que no se interfirié
con la practica clinica diaria del investigador. Se trata de la recogida de datos de la
historia clinica de los pacientes seleccionados junto con una encuesta disefada
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especificamente para este estudio y que pretende conocer la opinidn tanto del paciente
como de su médico de Atencidn Primaria (Anexo 1- Cuaderno de recogida de datos fase
1). El caracter observacional del estudio queda garantizado al no aplicarse ningun tipo
de intervencion diagndstica ni terapéutica fuera de la practica clinica habitual y, por
tanto, no se modificaron los habitos de prescripcion de cada médico.

El periodo de reclutamiento se extendié desde el 6 de abril del 2023 hasta 30 de julio
del 2023.

Desarrollo Fase 2

A su vez se subdivide en una fase de disefo transversal con una intervencion educativa
personalizada breve segun el perfil de incumplimiento detectado; y una fase posterior
de seguimiento a los 3 meses para ver cuantificar el resultado de la intervencién.

El periodo de reclutamiento se define desde el 1 de octubre del 2024 hasta 31 de
noviembre del 2024

- Fase transversal: el disefio del estudio contempla una visita que coincidira con la
inclusiéon del paciente en el estudio. Esta visita serd una de las que el paciente realiza
de forma habitual para el seguimiento de su enfermedad, de manera que no
interfiera con la prdctica clinica diaria del investigador. Se trata de la recogida de
datos de la historia clinica de pacientes seleccionados en quienes ya esta asignada,
por practica clinica habitual, una estrategia terapéutica concreta y por tanto no
interfiere con los habitos de prescripcion del médico. Ademas se efectla un test de
preguntas dirigidas al paciente y al médico (Anexo 1- Cuaderno de recogida de datos
fase 2)

- Posteriormente se realizd una intervencién educativa breve individualizada (ver
anexos 8) adaptada a uno de los 4 perfiles mayoritarios de falta de adherencia al
tratamiento que se detectaron en la fase 1 del proyecto ADHIRIENDO. El
investigador a partir del esquema propuesto por el Arbol de decisiones de la fase 1
y en funcion de las respuestas y los datos obtenidos en la fase transversal decidird
que perfil o perfiles pueden tener mayor importancia en ese paciente en concreto y
a partir de aqui realizara la intervencidn breve siguiendo el esquema

o En todos los casos se ha realizado una explicacion oral personalizada
siguiendo el guidn de los 4 perfiles que estan recogidos en los anexos 8
Si existe un componente de conocimientos insuficientes (anexo 8.1)
Si existe un componente de antecedentes de efectos secundarios (anexo
8.2)

o Si existe un componente de un tratamiento complejo (anexo 8.3) y el
médico ha revisado la pauta terapéutica intentando simplificarla

o Si existe un componente de marcada hiperglucemia de larga evolucidn
con posible inercia (anexo 8.4) y el medico ha revisado el tratamiento y
las opciones para intensificarlo

o Entodos los casos se ha facilitado al paciente una tabla con los farmacos
para el tratamiento de la diabetes, como tomarlos, cual es el efecto
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esperado, cuadles pueden ser los efectos secundarios y cuando debe
consultar con su médico. Se marcard especificamente los fdrmacos que
esta tomando ese paciente (anexo 8.4)
o Al final de la intervencién se ha preguntado explicitamente al paciente
por sus dudas
- Alos 3 meses de esta intervencion educativa, el profesional sanitario rellené una
hoja de seguimiento (ver anexo 2- Cuaderno de Recogida de Datos fase 2) con el
objetivo de recoger su percepcion de la evolucidn de la adherencia, una nueva
informacion sobre la recogida de los medicamentos antidiabéticos en la oficina de
farmacia y el valor de la HbAlc

Seleccion de 60 médicos de AP del territorio nacional

)

Cada médicos selecciona los 3 primeros pacientes con DM2 en
los que sospeche mala adheréncia al tratamiento farmacolégico

N= 132 pacientes

lera visita
- Recogida de datos entrevista
- Recogida de datos de la Historia clinica

A 4
| Identificacion del principal perfil de falta de adherencia |

| ]

| Intervencién educativa breve y personalizada |

3 meses

}

I 2da Evaluacion adherencia por Historia Clinica I

En ambas fases los datos fueron introducidos por los propios investigadores y/o
personal autorizado directamente en un Cuaderno de Recogida de Datos electrdnico
(eCRD).

A todos los sujetos se les proporciono una informacién detallada del estudio (anexo 5).
Los sujetos aceptaron su participacion en el estudio mediante la firma de un
consentimiento informado (Anexo 6).

El presente estudio cumple con todos los aspectos éticos y proteccion de los sujetos
participantes al cumplir con los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009
y en la Declaracion de Helsinki y todas sus revisiones posteriores. El tratamiento de los
datos de caracter personal requeridos en este estudio se rige por el reglamento (UE) n.2
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2016/679 y la Ley Organica 3/2018 Proteccion de Datos Personales y garantia derechos
digitales.

El estudio ha sido aprobado por el CEIM del Hospital Clinico Universitario de Valencia
n.2 2023/028 (Anexo 7).

Variables

En el Anexo 1y 2 se recogen el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) utilizado en las
dos fases de este estudio. Se han recogido los siguientes grupos de variables:

— Criterios de inclusién y exclusion.

— Datos sociodemograficos de los pacientes: edad, sexo, nivel socioeconémico y
cultural.

— Datos de la DM2: afio del diagnodstico, objetivo de HbAlc, valor real actual de la
HbA1c, tratamiento antidiabético y posologia. Conocimientos del paciente sobre la
DM2 y percepcidn sobre la enfermedad.

— Impresion subjetiva del paciente sobre su medicacidn, las dificultades y medidas que
podrian ayudar a mejorar la adherencia al tratamiento.

— Impresion subjetiva del médico sobre la adherencia al tratamiento y otros aspectos
de la clinica del paciente.

— La adherencia a la medicacion se valoré especialmente mediante 2 test validados:

e Test de cumplimiento autocomunicado de Haynes-Sackett?3.

e Escala de Adherencia a Recargas y Medicamentos (ARMS-e) (adaptado al
espafiol)?®. Es una prueba que valora 12 preguntas multidimensionales
mediante una escala de Likert. 8 de ellas evalian la capacidad del paciente
para la adecuada administracién de la medicacion y 4 evallan la correcta
recogida de la misma. La puntuacién total tiene un rango 12 a 48 puntos. Una
menor puntuaciéon en esta prueba implica una mayor adherencia al
tratamiento

Descripcion del tratamiento y exposicion

No aplica por tratarse de un estudio en el que el factor fundamental investigado no es
un medicamento. La decisidon de cualquier tratamiento que se encuentre recibiendo el
paciente en el momento del estudio es previa e independiente de su participacién en el
estudio, segun el criterio del médico prescriptor y su practica clinica habitual

Metodologia estadistica

- En la fase 1: se calculé un tamafio muestral de 800 casos para estimar en la situacién
mas probable de falta de adherencia (25 %) con una confianza del 95 % y una precisién
de * 3 unidades porcentuales. En porcentaje de reposiciones necesaria se ha previsto
que sera del 20 %. La muestra finalmente alcanzada fue de 881 casos.
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- En la fase 2: se calculé un tamafio muestral de 180 individuos que seria suficiente para
estimar, con una confianza del 95% y una precisién de +/- 5 unidades porcentuales, un
porcentaje poblacional que previsiblemente sera de alrededor del 14%. En porcentaje
de reposiciones necesaria se ha previsto que serd del 0%. La muestra finalmente
alcanzada fue de 132 casos

En un primer momento se realizaron andlisis de una descriptiva general de las variables
incluidas en el estudio. Se estimaron las distribuciones de frecuencias absolutas vy
relativas de las variables cualitativas, asi como las medidas de tendencia central y
dispersion (media, desviacion tipica y mediana) con rango intercuartilico de las variables
cuantitativas. Los intervalos de confianza (IC) se estimaron al 95 %.

La estadistica inferencial se basd en las pruebas paramétricas (t de student o ANOVA) o
no paramétricas (Mann-Withney o Kruskal-Wallis), segun caracteristicas propias de las
variables en estudio y el nUmero de grupos que se comparen.

Para las variables cualitativas se utilizaran las pruebas de X> o McNemar, segun las
caracteristicas propias de las variables en estudio y el nimero de grupos que se
comparen.

No se imputardn los datos en ausencia y se dejaran como perdidos.

En los distintos analisis multivariantes se tomaron como principales variables
dependientes las que estudiaron los resultados de la adherencia al tratamiento (test
Haynes-Sackett, puntuacién total del test ARMS-e y la percepcion subjetiva por parte
del paciente y del médico). Los modelos predictivos multivariantes utilizados fueron un
analisis de clusters con K-means que determind que el nimero dptimo de clusters era
de 4, junto con Andlisis de Componentes Principales y un Analisis Discriminante.

Ill

Se realizo la técnica del “arbol de decisiones” (Decision Tree) para elegir la mejor forma
de deteccion de la falta de adherencia al tratamiento de la DM2

La eficacia de la intervencidn se cuantific6 mediante el analisis de datos apareados y
otras técnicas multivariantes

El andlisis estadistico se realizd con el software SPSS v25 (Statistical Package for the

Social Sciences).
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RESULTADOS

FASE 1: Descripcion de perfiles de falta de adherencia

En el estudio participaron 186 médicos de Atencion Primaria que reclutaron una
muestra total de 881 casos (media de 4,74 casos/médico).

Descripcion de la muestra

La muestra tenia una edad media de 67,4 + 11,1 afios; con 467 hombres (un 53 %)y 414
mujeres (un 47 %).

La media de evolucion de la diabetes era de 12,8 + 12 afios (mediana: 8,98 afios).

El promedio de la Ultima HbAlc era de 8,84 + 9,76 % (mediana 7,20 %).

Analisis bivariante

Las dos variables principales relacionadas con la valoracion del grado de adherencia al
tratamiento de la diabetes fueron los resultados de los dos test validados (Haynes-
Sackett y ARMSe):

— Eltest de cumplimiento autocomunicado de Haynes-Sackett mostré los siguientes
resultados: buena adherencia en el 78,4 % de los casos y mala adherencia en el
21,6 %. En funcidon del género, se muestran los resultados en la Tabla I, donde no
vemos que exista una diferencia significativa estadisticamente de la adherencia al
tratamiento en funcidon del género, aunque clinicamente el porcentaje de
hombres que manifiesta un buen cumplimiento del tratamiento es superior (80,7
% vs. 75,7 %).

Tabla I. Resultados del test de Haynes-Sacket segun género.

Total muestra Mala adherencia Buena adherencia Signif.

(n=881) (n=185) (n=671) (p)
Hombres 457 88 (19,3 %) 369 (80,7 %) 0,07
Mujeres 399 97 (24,3 %) 302 (75,7 %)

— Si utilizamos como medida del cumplimiento la Escala de Adherencia a Recargas y
Medicamentos (ARMS-e), con un rango de 12 a 48 puntos, valorando que la menor
puntuacién es la que indica una mayor adherencia al tratamiento, obtendriamos
los resultados reflejados en la Tabla Il.
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Tabla Il. Resultados de la Escala de Adherencia a Recargas y Medicamentos (ARMS-e)

Nunca Algunas Casi Siempre
veces siempre
24. iCon qué frecuencia olvida tomar sus | 380 476 22 3
medicinas? (43,1%) | (54 %) (2,5 %) (0,3 %)
25. iCon qué frecuencia decide no tomar sus | 589 265 18 9
medicinas? (66,9) % | (30,1 %) (2,0 %) (1,0 %)
26. ¢Con qué frecuencia olvida recoger de la | 565 289 23 4
farmacia las medicinas que le han recetado? (64,1%) | (32,8%) (2,6 %) (0,5 %)
27. éCon qué frecuencia se queda sin | 500 357 21 3
medicinas? (56,8 %) | (40,5 %) (2,4 %) (0,3 %)
28. éCon qué frecuencia se salta una dosis de su | 527 327 23 4
medicacién antes de ir al médico? (59,8 %) | (37,1 %) (2,6 %) (0,5 %)
29. ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus | 614 221 40 6
medicinas cuando se encuentra mejor? (69,7 %) | (25,1 %) (4,5 %) (0,7 %)
30. ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus | 534 272 68 7
medicinas cuando se encuentra mal? (60,6 %) | (30,9 %) (7,7 %) (0,8 %)
31. ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus | 369 486 25 1
medicinas por descuido? (41,9 %) | (55,2 %) (2,8 %) (0,1 %)
32. ¢Con qué frecuencia cambia la dosis de su
medicacion y la adapta a sus necesidades (por | 618 232 26 5
ejemplo, cuando se toma mas o menos pastillas | (70,1 %) | (26,3 %) (3,0 %) (0,6 %)
de las que deberia)?
33. éCon qué frecuencia olvida tomar sus
medidcinas ?uando debe tomarlas mds de una 427 416 33 >
vez al dia? (48,5%) | (47,2 %) (3,7 %) (0,6 %)
34. ¢Con qué frecuencia retrasa ir a recoger sus
mec?icina;JI de la farmacia por que ciestan 695 0 162 0 20 o 4 0
demasiado dinero? (78,9%) | (18,4 %) (2,3 %) (0.5 %)
. éCon qué fr ncia planifica r r del
?asrn:a:ia (:lsLLIJGs3 nfzgiei:ir:aaspaitescadeecﬁs s(ie I: 190 190 256 245
acaben? (21,6 %) | (21,6 %) (29.1 %) (27,8 %)

La puntuacion total media de este test fue de 18,5 + 4,30 puntos (mediana de 18
puntos).

Analizandolo en funcién del género, vemos que los hombres tienen puntuaciones mas
bajas (18,2 + 4,03 vs. 18,9 + 4,57 puntos) lo que, al igual que el test de Haynes-Sackett,
también indica una mejor adherencia al tratamiento en los hombres (F = 5,34; p = 0,02).
Estos dos test han demostrado tener una intensa correlacién entre ellos. Los pacientes
adherentes segln Hyanes-Sackett tenian una menor puntuacién del ARMSe (17,2 + 3,38
vs. 23,0 £ 4,19; F = 380 p < 0,001). En nuestro entorno, probablemente una puntuacion
del ARMSe menor o igual a 17 se asocia a un buen cumplimiento terapéutico, mientras
que, si la puntuacidén es superior a 23 puntos, la adherencia al tratamiento no sera
buena.

En la Figura 1 se ha intentado correlacionar los resultados del test de Haynes-Sackett
(percepcién del paciente) con la opinidon de su médico sobre la baja adherencia al
tratamiento. Aproximadamente en un tercio de los casos la correlacion fue buena. En
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un tercio de los casos el paciente reconocia dificultades en la toma de la medicacién y

estas no eran percibidas por su médico. Y, por el contrario, en otro tercio de los casos,

a pesar de que el paciente manifestaba no tener problemas con la medicacidn, su

médico creia que esto no era cierto y que el cumplimiento no era bueno.

Figura 1. Coincidencia del resultado del test de Haynes-Sackett (paciente) y la

percepcion de su médico sobre la mala adherencia (baja o muy baja) al tratamiento.

Test Haynes-Sackett

Mala adherencia a la medicacion

36%

31%

33%

Percepcion de su médico

A partir de estos los indicadores validados (Haynes-Sackett y ARMSe), en la Tabla lll y la

Figura 2 se describe el resto de variables sociodemogréficas, culturales y su variabilidad,

asi como variables relacionadas con la diabetes y la percepcién tanto del paciente como

de su médico.

Tabla Ill. Caracteristicas sociodemograficas y culturales segun grado de adherencia.

Total Mala Buena Signif. ARMSe Signif.
adherencia adherencia (p) (p)
Edad 67,4 + | 66,5+12,3 67,7 £10,6 0,218 r=-0,08 0,027
11,0
Nivel socioeconémico
- Bajo/Muy bajo 203 77 (37,9 %) 126 (62,1%) | <0,001 | 20,0+4,66 | <0,001
- Medio 534 94 (17,6 %) 440 (82,4 %) 18,0 +3,98
- Alto/Muy alto 118 13 (11,0 %) 105 (89 %) 18,0 +4,46
Nivel cultural
- Bajo/Muy bajo 252 91 (36,1 %) 161 (63,9 %) < 0,001 19,9 +4,53 < 0,001
- Medio 463 82 (17,7 %) 381 (82,3 %) 18,1 4,18
- Alto/Muy alto 140 12 (8,6 %) 128 (91,4 % 17,4 +3,65
Confia en el médico
- No 6 3 (50 %) 3 (50 %) <0,001 | 2524823 | <0,001
- Si 776 149 (19,2 %) 627 (80,8 %) 18,1 +4,00
- Parcialmente 66 32 (48,5 %) 34 (51,5 %) 22,1+5,07
Conocimiento de la DM
- Bajo/Muy bajo 231 96 (41,6 %) 135(58,4%) | <0,001 | 20,8+4,65 | <0,001
- Medio 445 74 (16,6 %) 371 (83,4 %) 17,8 +3,81
- Alto/Muy alto 180 15 (8,3 %) 165 (91,7 %) 17,2 £3,82
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Destaca que los pacientes con niveles socioecondmicos y culturales mas bajos tienen
una peor adherencia al tratamiento. La falta de conocimientos de la DM2 y la poca
confianza en su médico actuan en el mismo sentido

Figura 2. Adherencia al tratamiento segun algunos condicionantes sociales y

{3 &0 ,{"0 . I

culturales.

W Mala adherencia ®Buena adherencia
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socio-econdmico cultural diabetes su médico

La siguiente fase del andlisis descriptivo fue explorar la percepcion del paciente respecto
avarios aspectos vinculados a su adherencia al tratamiento de |a diabetes. Se exploraron
tanto los potenciales motivos por los que puede no tomar la medicacién como las
necesidades percibidas respecto a las cosas que podria hacer el profesional sanitario
para ayudarle en la toma de la medicacién

La Tabla IV y la Figura 3 recogen esta informacién.

Tabla IV. Percepciones del paciente sobre diversos aspectos de la diabetes segtin grado
de adherencia al test de Haynes-Sackett y puntuaciéon del ARMSe.

Total Mala Buena Signif ARMSe Signif
adherencia Adherencia (p) (p)
é¢Cudntos dias hace desde la | 39,3+52,3 42,9 +50,8 38,3+52,7 0,310 r=0,001 0,777
anterior visita?
¢Cuantos dias a la semana olvida | 0,76+ 1,37 1,97 +1,46 0,43+1,13 < 0,001 r=0,54 < 0,001
tomar la medicacion?

20



éiCree que los medicamentos que
toma son excesivos?:

-Si 160 (63,2 %) < 0,001 2 <0,01
-No 253 93 (36,8 %) 487 (86,2 %) 0,8+4,70
565 78 (13,8 %) 17,3+3,59
¢AUn necesita medicamentos para
la diabetes?:
-Si 0,40 < 0,001
-No 680 136 (20 %) 544 (80 %) 18,2+ 4,00
138 39 (28,3 %) 99 (71,7 %) 19,7 £5,28
¢Quedard enganchado al
tratamiento?:
-Si 175 74 (42,3 %) 101(57,7%) | <0,001 21,0+ 4,83 <0,001
-No 609 89 (14,6 %) 520 (85,4 %) 17,6 £3,77
Precio de los medicamentos:
- Excesivamente caros 0 0 0 0,005 <0,001
- Caros 178 51 (28,7 %) 127 (71,3 %) 19,5+ 4,50
- Asequibles 398 72 (18,1 %) 326 (81,9 %) 18,0+ 3,98
- Baratos 143 23 (16,1 %) 120 (83,9 %) 18,1+4,21
Mi pauta de tratamiento:
- Simple 621 76 (12,2 %) 545 (87,8 %) < 0,001 17,5+3,75 < 0,001
- Complicada 206 92 (44,7 %) 114 (55,3 %) 21,1+4,23
- Muy complicada 0 0 0
¢éFacilitaria el tratamiento una sola
toma al dia?:
-Si 752 177 (23,5 %) 575 (76,5 %) < 0,001 18,8 + 4,25 < 0,001
-No 79 5(6,3 %) 74 (93,7 % 16,1+ 3,93
¢Cuando  prefiere tomar los
medicamentos?:
- Por la mafiana 535 130 (24,3 %) 405 (75,7 %) 0,007 18,8+ 4,26 < 0,001
- Al mediodia 72 19 (26,4 %) 53 (73,6 %) 19,1+4,19
- Por la noche 92 17 (18,5 %) 75 (81,5 %) 17,9+4,37
- Indiferente 157 19 (12,1 %) 138 (87,9 %) 17,5+3,92
¢Utiliza recuerdos?:
-Si 261 61 (23,4 %) 200 (76,6 %) 0,365 18,5+ 4,35 0,793
-No 584 120 (20,5 %) 464 (79,5 %) 18,5+ 4,29
éle han  sentado mal los
medicamentos?:
-Si 344 110 (32 %) 234 (68 %) < 0,001 20,1+4,58 < 0,001
-No 504 74 (14,7 %) 430 (85,3 %) 17,3+3,72
é¢Ha dejado o reducido el
tratamiento?:
-Si 251 97 (38,6 %) 154 (61,4 %) < 0,001 21,2+4,70 < 0,001
-No 562 76 (13,5 %) 486 (86,5 %) 17,2+3,43
éSe encuentra deprimido o triste?:
-Si
-No 237 73 (30,8 %) 164 (69,2 %) < 0,001 19,8+ 4,79 < 0,001
571 95 (16,6 %) 476 (83,4 %) 17,9 £ 3,92
¢Como le puede ayudar sumédico?:
- Recetando farmacos mas baratos
- Recetando menos comprimidos 315 19 (25,1 %) 236 (74,9 %) 0,060 19,4 +4,38 < 0,001
- Medicamentos sin  efectos
secundarios 704 173 (24,6 %) 531 (75,4 %) < 0,001 19,0+ 4,31 < 0,001
- Explique mejor la enfermedad
633 150 (23,7 %) 483 (76,3 %) 0,015 18,9+4,28 < 0,001
- Expligue mejor por qué tengo que
tomar los medicamentos 525 129 (24,6 %) 396 (75,4 %) 0,008 18,8+4,13 <0,001
- Explique mejor cémo tengo que
tomar los medicamentos 552 138 (25 %) 414 (75 %) 0,001 18,9+ 4,26 < 0,001
- Utilizando recordatorios
542 135 (24,9 %) 407 (75,1 %) 0,002 18,9+4,13 < 0,001
- Utilizando medicamentos de una
sola toma diaria 390 105 (26,9 %) 285 (73,1 %) <0,001 19,0+ 4,28 < 0,001
742 173 (23,3 %) 569 (76,7 %) 0,002 18,9+ 4,13 <0,001
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Probablemente los resultados mas importantes de la anterior tabla y que vale la pena
mencionar son la peor adherencia al tratamiento cuando el paciente no percibe la
necesidad de tomar la medicacidn o cree que es una dosis excesiva o una pauta compleja
o ha tenido previamente efectos secundarios con algin medicamento. Las multiples
tomas de comprimidos y las pautas complejas tampoco favorecen la adherencia. Sin
embargo, los pacientes no consideran que la medicacidn para la diabetes sea
excesivamente cara y este hecho no parece influir en la buena o mala adherencia.

En la Figura 3 se detallan las medidas que los pacientes creen que mas les pueden ayudar
para que pueda tener un buen cumplimiento terapéutico. Destaca el uso de
medicamentos que se toman una sola vez al dia y las pautas con pocos comprimidos,
seguidas por el uso de fdrmacos seguros sin efectos secundarios.

Figura 3. ¢Como cree que el médico les puede ayudar mas con el cumplimiento del
tratamiento?

Recetando fdrmacos baratos 37%

Recetando menos comprimidos 82%

Medicamentos sin efectos 2arios
Explicar mejor la enfermedad _ 61%
Explicar porque medicamentos — 64%
Explicar como tomarlos _ 63%
Recomendar recordatorios _ 46%

Recetar medicamentos 1 toma al dia 87%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Por lo que se refiere a las percepciones del médico de familia sobre el cumplimiento
terapéutico de su paciente se recogen en la Tabla V.

Tabla V. Percepciones del médico sobre algunos aspectos de la actitud del paciente
segun grado de adherencia al test de Haynes-Sackett y puntuacion del ARMSe

Total Mala Buena Signif ARMSe Signif
adherencia adherencia (p) (p)

El cumplimiento del paciente
- Mayoritariamente no la toma 33 17 (51,5 %) 16 (48,5 %) <0,001 23,0+ 7,00 < 0,001
- Muy frecuentemente no la toma 134 79 (59 %) 55 (41 %) 22,1+4,08
- Cumplimento regular 169 51 (30,2 %) 118 (69,8 %) 19,6 £3,91
- Aceptable adherencia 218 28 (12,8 %) 190 (87,2 %) 17,9+3,12
- Buena/Muy buena adherencia 301 10 (3,3 %) 291 (96,7 %) 16,1+2,98
Pauta de tratamiento de la DM
- Simple y facil 420 66 (15,7 %) 354 (84,3 %) < 0,001 17,8+ 4,13 <0,001
- Alguna complejidad 370 96 (25,9 %) 274 (74,1 %) 18,9+4,38
- Muy compleja y dificil 64 21 (32,8 %) 43 (67,2 %) 20,2+4,14
Numero de comprimidos diarios por 7,33 +3,98 7,75 £ 4,39 7,22+ 3,86 0,111 r=0,01 0,685
cualquier patologia
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Suspender tratamiento por efectos

secundarios

-No 537 101 (18,8 %) 436 (81,2 %) 0,010 179+4,14 <0,001
- Si 299 79 (26,4 %) 220 (73,6 %) 19,6 + 4,38

Retira medicamentos

-< 25 % de lo prescrito 11 8 (4,52 %) 3 (0,46 %) <0,001 28,3+8,13 <0,001
- 25-50 % de lo prescrito 28 17 (9,60 %) 11 (1,69 %) 23,7+4,31

- 50-80 % de lo prescrito 129 73 (41,2 %) 56 (8,59 %) 21,8+ 3,86

->80 % de lo prescrito 661 79 (44,6 %) 582 (89,3 %) 17,4 +3,53
Subjetivamente la adherencia

- Muy baja 22 15 (68,2 %) 7 (31,8 %) <0,001 26,4 £ 6,07 <0,001
- Baja 84 57 (67,9 %) 27 (32,1 %) 22,3+4,03

- Media 186 72 (38,7 %) 114 (61,3 %) 20,2 3,92

- Alta 324 31(9,6 %) 293 (90,4 %) 17,8 +3,53

- Muy alta 238 9 (3,8 %) 229 (96,2 %) 15,9+2,70

Destacan algunos datos concordantes con las percepciones del paciente, en el sentido

que las pautas complejas se asocian a un peor cumplimiento. Globalmente, la

percepcion del médico es que hasta un 66 % de sus pacientes tienen un cumplimiento

alto o muy alto, y cuando pueden objetivar la retirada de los medicamentos de la

farmacia, refieren que mas del 79 % de los pacientes retiran mas del 80 % de la

medicacion prescrita. Aunque es posible que la retiren de la farmacia y luego no la

utilicen... Pero creemos que no es habitual que esto ocurra.

En la Figura 4 representamos graficamente algunos de los datos de la Tabla V.

Figura 4. Mala adherencia segin Haynes-Sackett en funcion de algunos aspectos

valorados por el médico
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También hemos analizado algunos aspectos mas vinculados a la propia enfermedad
(Tabla VI). En el analisis bivariante, no parece existir una clara influencia de aspectos
como la antigliedad de la enfermedad o el objetivo de control prefijado por su médico.
Si parece que el ultimo valor de la HbAlc registrado en el paciente se asocia con la
adherencia al tratamiento en el test de ARMSe) pero, como veremos mas adelante en
el analisis multivariante, pueden existir factores confusores que resten importancia a
estos hechos.

El uso de las distintas familias de farmacos (Figura 5) tampoco tiene una clara relacion
con la mala adherencia, tal vez exceptuando el caso de las sulfonilureas, tal vez por una
mayor incidencia de efectos secundarios. Practicamente con todas las familias se ha
observado que una sola toma diaria comporta una mayor adherencia al tratamiento.

Tabla VI. Algunos aspectos de la diabetes segtin grado de adherencia al test de Haynes-

Sackett y puntuaciéon del ARMSe.

Total Mala Buena Signif. ARMSe Signif.
adherencia adherencia (p) (p)

Afios de evolucion de la 12,8+9,03 13,2+9,28 12,7 £ 8,96 0,488 r=0,04 0,294
diabetes
Objetivo de la HbA1lc 7,63 +7,29 7,26 +3,59 7,73 £8,01 0,484 r=0,06 0,113
Ultima HbA1c 8,49+9,93 9,04 +9,60 8,35+10,0 0,478 r=0,08 0,04
Uso de metformina
-1tomaal dia 59 6 (10,2 %) 53 (89,8 %) 0,085 17,9+4,32 0,458
->1tomaal dia 360 82(22,8%) | 278(77,2 %) 18,6 4,30
Uso de sulfonilureas
-1tomaal dia 43 13 (30,2 %) 30 (69,8 %) 0,007 20,3+4,43 0,002
->1toma al dia 16 8 (50 %) 8 (50 %) 20,8+5,24
Uso de repaglinida
-1tomaal dia 22 3 (13,6 %) 19 (86,4 %) 0,648 18,4 +4,49 0,993
->1tomaal dia 43 9 (20,9 %) 34 (79,1 %) 18,5 + 4,00
Uso de pioglitazona
-1tomaal dia 16 3 (18,8 %) 13 (81,3 %) 0,416 18,4 +4,91 0,796
->1toma al dia 8 0 6 (100 %) 17,33 +2,81
Uso de iDPP4
-1tomaal dia 132 24 (18,2 %) 108 (81,8 %) < 18,4 +4,29 0,581
->1toma al dia 43 19 (44,2%) | 24(558%) | 0,001 | 19,2+3,92
Uso de iSGLT2
-1tomaal dia 286 78(27,3%) | 208 (72,7 %) | 0,005 19,0 +4,04 0,011
->1tomaal dia 160 23(14,4%) | 137 (85,6 %) 17,7 £4,00
Uso de combo Metf+iDPP4
-1tomaal dia 59 12 (20,3 %) 47 (79,7 %) 0,018 18,9+4,16 0,106
->1toma al dia 252 70 (27,8 %) | 182 (72,2 %) 18,9+4,33
Uso de arGLP1
-1 toma al dia 63 6(9,5 %) 57(90,5%) | 0,002 | 18,2+4,00 | 0,279
->1tomaaldia 65 23 (35,4 %) 42 (64,6 %) 19,3+5,19
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Figura 5. Mala adherencia segun familia farmacoldgica.
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Analisis multivariante

El andlisis descriptivo de los resultados permitié evidenciar, entre otras cosas, una
amplia variedad de factores de pueden condicionar la falta de adherencia al tratamiento
de la DM, con distinta importancia seguin los casos. Para reducir esta variabilidad e
intentar simplificar las causas de falta de adherencia al tratamiento, se utilizaron
distintas técnicas multivariantes. La primera de ellas fue un Analisis de Componentes
Principales que se utiliza frecuentemente para reducir la dimensionalidad del conjunto
original de datos mediante una transformacidn lineal de las variables, intentando
explicar la mayor cantidad de variabilidad posible con menos componentes,
permitiendo asi la simplificacion de los modelos posteriores. Asi pues, se intenté reducir
la dimensionalidad de los datos con esta técnica y se obtuvo la siguiente informacion
(Figura 6).

Figura 6. Variabilidad de los datos y componentes que la explicarian.
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Como se observa en el gréfico, a mayor nimero de componentes incluidos en el modelo,
mayor porcentaje de variabilidad se explica. También se observa que, a partir del cuarto
componente, los porcentajes explicados afiadidos son claramente inferiores, por lo que
la mejor alternativa es incluir estos 4 primeros componentes que explican hasta el 37,6
% del total de la variabilidad de la adherencia en toda la muestra.

En la Tabla VIl se observa la contribucion significativa de las distintas variables en cada
uno de estos componentes y el porcentaje de la variabilidad que explica cada uno de los
componentes.

Tabla VII. Contribucion de las distintas variables en cada uno de los componentes y el

porcentaje de la variabilidad.

Componente | Componente | Componente | Componente
1 2 3 4

Cargas de los componentes
¢Cuantas pastillas diarias? 0,683
éCree que los medicamentos son excesivos? 0,577
éLe han sentado mal los medicamentos? 0,739
Edad del paciente 0,589
Nivel socioecondmico del paciente 0,855
Nivel cultural del paciente 0,892
Objetivo de la HbAlc 0,892
Ultimo valor de la HbA1c 0,891
¢Cuantos comprimidos por cualquier patologia? 0,782
Suspender medicacién por efectos secundarios -0,661
El conocimiento de la DM por el paciente 0,810 0,311
Cargas SC 2,59 2,55 2,45 1,80
% de la Varianza (acumulado) 10,37 % 10,19 % 9,81 % 7,22 %

(20,6 %) (30,4 %) (37,6 %)

Para estos analisis se ha utilizado la rotaciéon Varimax y se comprueba su validez
mediante la prueba de la esfericidad de Barlett (x* = 2152; p < 0,001).
La representaciéon grafica de la contribucién de las variables de cada uno de estos 4

componentes principales se observa en la Figura 7. Se han agrupado las variables bajo

epigrafes comunes.
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Figura 7. Contribucion de las variables a partir del andlisis de componentes principales
en los perfiles de falta de adherencia al tratamiento.
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Posteriormente, se realizé un analisis de clisteres K-means utilizando 4 centroides. El
analisis de cluster es una técnica de agrupamiento que divide el conjunto de datos en
grupos (clusteres) de manera que las observaciones dentro de cada grupo sean similares
entre si y diferentes de las observaciones de los otros grupos, en lo posible. Cada uno
de estos clusteres se agrupa alrededor de un centroide. El nimero de estos centroides
los decide el investigador. En nuestro caso, tras probar distintos modelos, observamos
gue el numero de 4 centroides era el que ofrecia una mayor factibilidad con mejores
resultados (a partir de este valor aumentaba el gap estadistico, es decir, se incrementa
de forma importante la diferencia intraclister). Esta cifra coincide con el nimero de
componentes principales del analisis previo. Los resultados obtenidos de este analisis se
reflejan en la Figura 8, donde vemos un solapamiento en la mayoria de casos, aunque
en algunos pacientes predomina claramente la pertenencia a alguno de los cuatro

cluster.
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Figura 8. Agrupamiento de los pacientes en el analisis de clusters K-means
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Por ultimo, se realizé un andlisis del arbol de clasificacidn para averiguar la importancia
de cada uno de los 4 componentes principales en la falta de cumplimiento terapéutico
de cada paciente, y asi poder tomar decisiones y disefiar un itinerario personalizado. Se
utilizé como variable dependiente el componente que mas influia en esa persona
(caracteristicas sociales y culturales, efectos secundarios o excesiva medicacion,
complejidad de la pauta o control glucémico) y como variables independientes las
variables del CRD que demostraron una asociacion significativa. Posteriormente, se
aplicd un arbol de decisiones mediante el algoritmo del CHAID exhaustivo (Chi-squared
Automatic Interaction Detection). El arbol se construyd de manera recursiva, dividiendo
el nodo en subnodos basados en las pruebas de Chi cuadrado hasta que se cumplieron
ciertos criterios de parada.
Globalmente esta metodologia permitio identificar y clasificar correctamente el 80,0 %
de los casos.
Los resultados obtenidos se muestran en la Figura 9, donde destaca que con 3 simples
preguntas clinicas obtenemos una buena clasificacién de las principales causas de la
falta de adherencia en los pacientes con diabetes. Las preguntas secuenciales son:

— ¢Cual es el nivel cultural del paciente?

— ¢Cuales son los conocimientos que tiene sobre su enfermedad diabética?

— Previamente ¢ha tenido efectos secundarios con alguna medicacién?
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A partir de este punto podemos iniciar el desarrollo de itinerarios personalizados

enfocados a ayudar al paciente con la toma de su medicacidn para la diabetes.

Figura 9. Arbol de clasificacion de la mala adherencia al tratamiento de la diabetes.
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conocimientos de la DM
Valor P ajustado=0.000, Chi-cuadrado=456.269, df=3

alto / muy alto; medio

Nodo 1 Nodo 2

Categoria % n Categoria % n
B CP1 (socioeconomico, cultural, 14.8 88 B CP1 (socioeconomico, cultural, 100.0 265

conocimientos) conocimientos)

CP2 (efectos 2arios, excesiva) 48.7 289 CP2 (efectos 2arios, excesiva) 00 O

CP3 (complejidad) 27.1 161 CP3 (complejidad) 00 O
B CP4 (objetivo y valor HbA1lc) 9.4 56 B CP4 (objetivo y valor HbA1c) 0.0 O

Total 69.2 594 Total 30.8 265

L=

bajo / rrlluy bajo

Nodo 3 Nodo 4
Categoria % n Categoria % n
B CP1 (socioeconomico, cultural, 3.4 18 B CP1 (socioeconomico, cultural, 100.0 70
conocimientos) conocimientos)
CP2 (efectos 2arios, excesiva) 55.2 289 CP2 (efectos 2arios, excesiva) 0.0 O
CP3 (complejidad) 30.7 161 CP3 (complejidad) 0.0 0
B CP4 (objetivo y valor HbA1lc) 10.7 56 B CP4 (objetivo y valor HbA1lc) 0.0 O
Total 61.0 524 Total 8.1 70
L=
le han sentado mal
Valor P ajustado=0.000, Chi-cuadrado=250.231, df=3
No; <falta> S:i
Nodo 5 Nodo 6
Categoria % n Categoria % n
B CP1 (socioeconomico, cultural, 4.1 13 B CP1 (socioeconomico, cultural, 2.4 5
conocimientos) conocimientos)
CP2 (efectos 2arios, excesiva) 27.9 89 CP2 (efectos 2arios, excesiva) 97.6 200
CP3 (complejidad) 50.5 161 CP3 (complejidad) 0.0 0
B CP4 (objetivo y valor HbA1lc) 17.6 56 B CP4 (objetivo y valor HbA1lc) 0.0 0
Total 37.1 319 Total 23.9 205
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FASE 2: Factibilidad de los itinerarios de intervencion personalizados

En el estudio participaron 51 médicos de Atencion Primaria que reclutaron una

muestra total de 132 casos (media de 2,6 casos/médico).

Descripcion de la muestra

La muestra tenia una edad media de 64,7 + 11,9 afios; con 78 hombres (un 59 %) y 54

mujeres (un 41 %).

La media de evolucion de la diabetes era de 10,8 + 7,3 afios (mediana: 10,0 afios).

El promedio de la ultima HbAlc era de 8,07 £ 1,39 % (mediana 7,85 %).

Las siguientes tablas muestran las caracteristicas clinicas de la muestra en el momento

de su inclusion en funcion del sexo de los pacientes (tabla VIII) y el perfil de falta de

adherencia (tabla IX)

Tabla VIII: Descriptiva basal segun sexo

Total Hombres Mujeres p
N 132 (100%) 78 (59,1%) 54 (40,9%)
Edad (x £SD) 64,7 £11,9 64,2 £11,9 65,4+12,0 0,558
Afios evolucién DM2 10,8 +7,3 10,6 +6,8 11,0 £8,2 0,794
Opinidn del paciente
Dificultades (Haynes-Sackett) 54 (43,2%) 32 (43,8%) 22 (42,3%) 0,865
Conocimientos escasos 41 (32%) 20 (26,7%) 21 (39,6%) 0,267
Pauta complicada 7 (5,5%) 2 (2,7%) 5(9,4%) 0,254
Efectos secundarios de los F 64 (52,9%) 35 (50%) 29 (56,9%) 0,455
Interrupciones del Tto 64 (51,6%) 37 (50,7%) 27 (52,9%) 0,805
Médico poco estricto 68 (59,1%) 39 (55,7%) 29 (64,4%) 0,353
Olvida recoger medicamentos 6 (4,7%) 4(5,4%) 2 (3,8%) 0,870
Adherencia baja al tratamiento 57 (45,2%) 33 (44,6%) 24 (46,2%) 0,863
Opinion del médico
HbAlc 8,07 £1,39 8,16 £1,42 7,95 £1,36 0,395
Objetivo de la HbA1lc 6,81 +0,59 6,87 £0,53 6,72 £0,66 0,154
Uso Metformina 63 (48,5%) 40 (44,8%) 23 (55,2%) 0,612
Uso Metformina + iDPP4 30 (24%) 21 (28,8%) 9(17,3%) 0,229
Uso Metformina Lenta + iDPP4 18 (14,4%) 10 (13,7%) 8 (15,4%) 0,412
Uso Sulfonilurea 8 (6,3%) 4(5,5%) 4(7,5%) 0,895
Uso Repaglinida 14 (11,2%) 7 (9,6%) 7 (13,5%) 0,795
Uso Pioglitazona 4(3,2%) 1(1,4%) 3(5,8%) 0,083
Uso iDPP4 16 (12,7%) 10 (13,5%) 6(11,5%) 0,743
Uso iSGLT2 75 (57,3%) 48 (61,5%) 27 (50,9%) 0,373
Uso arGLP1 17 (13,5%) 7 (9,6%) 10 (18,9%) 0,025
Numero de comprimidos/dia porla | 2,82 +1,53 2,89 +1,35 2,71+1,76 0,512
DM2
Numero total de comprimidos/dia 7,34 4,03 6,77 £3,65 8,15 +4,43 0,057
Tengo cierta Inercia 106 (83,5%) 62 (82,7%) 44 (84,6%) 0,771
Paciente no adherente 34 (26,8%) 22 (29,4%) 12 (23,1%) 0,653
Medical Possession Ratio 0,439
>80% 88 (69,3%) 50 (66,7%) 38 (73,1%)
60-80% 29 (22,8%) 17 (22,7%) 12 (23,1%)
< 60% 7 (5,5%) 5(6,7%) 2 (3,8%)
No recoge 3(2,4%) 3 (4%) 0 (0%)
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Conocimientos escasos paciente 52 (40,9%) 28 (37,3%) 24 (46,2%) 0,600
Pauta compleja 7 (5,5%) 4(5,3%) 3(5,8%) 0,984
Antecedentes efectos 2arios 45 (35,7%) 20 (26,7%) 25 (49%) 0,100
Antecedentes HTA 101 (81,5%) 62 (86,1%) 39 (75%) 0,274
Antecedentes Dislipemia 93 (75%) 56 (79,8%) 37 (71,2%) 0,563
Tabaquismo
- No fumador 54 (43,9%) 21 (29,6%) 33 (63,5%) <0,001
- Exfumador 39 (31,7%) 30 (42,3%) 9(17,3%)
- Fumador activo 30 (24,4%) 20 (28,2%) 10 (19,2%)
Antecedentes CP isquémica 104 (83,9%) 58 (80,6%) 46 (92,3%) 0,238
Antecedentes AVC 115 (93,5%) 67 (94,4%) 48 (92,3%) 0,647
Antecedentes Arteriopatia 112 (91,8%) 66 (93%) 46 (90,2%) 0,583
Periférica
Antecedentes Insuficiencia 102 (84,3%) 58 (84,1%) 44 (84,6%) 0,934
Cardiaca
Tabla IX: Descriptiva basal segun perfil de incumplimiento
Perfil 1 Perfil 2 Perfil 3 Perfil 4 p
(falta (efectos (Inercia, (Tt
conocimient | secundarios) HbA1c alta) complejo)
os)
Edad (x SD) 64,2 +£10,8 68,5+11,6 63,5+12,8 66,9 11,9 0,364
Sexo varon (%) (%) (%) (%)
Afios evolucion DM2 10,2+7,3 13,349,3 10,5 45,8 10,6 £7,5 0,425
| Opinidn del paciente
Dificultades (Haynes-Sackett) 20 (39,2%) 9 (40,9%) 12 (44,4%) 10 (45,5%) 0.951
Conocimientos escasos 20(37,7%) 5(22,7%) 6(22,2%) 9 (39,1%) 0,718
Pauta complicada 3(5,7%) 1(4,5%) 2(7,7%) 1(4,3%) 0,061
Efectos secundarios de los F 26 (51%) 7 (33,3%) 10 (40%) 20 (95,1%) <0,001
Interrupciones del Tto 24 (45,3%) 8(38,1%) 11 (44%) 20 (90,9%) <0,001
Médico poco estricto 29 (59,2%) 9 (45%) 18 (72%) 10 (55,6%) 0,327
Olvida recoger Medicamentos 2 (3,8%) 2(9,1%) 0 (0%) 1(4,3%) 0,423
Adherencia baja al tratamiento 20(39,2%) 9 (40,9%) 13 (48,1%) 12 (52,2%) 0,712
| Opinién del médico

HbA1lc 7,89 +1,36 7,71 £0,98 8,34 +1,06 8,13+1,24 0,261
Objetivo de la HbAlc 6,74 0,51 6,81 10,78 6,84 10,60 6,91 +0,62 0,712
Uso Metformina 28 (52,8%) 10 (45,5%) 14 (33,5%) 8 (34,7%) 0,860
Uso Metformina + iDPP4 9 (17%) 8 (36,4%) 9 (34,5%) 4(17,4%) 0,139
Uso Metformina Lenta + iDPP4 10 (18,9%) 2(9,1%) 2 (7,4%) 4(17,3%) 0,404
Uso Sulfonilurea 1(1,9%) 0 (0%) 3(11,1%) 4(17,3%) 0,051
Uso Repaglinida 6 (11,3%) 1 (4,5%) 2 (7,4%) 5(21,7%) 0,504
Uso Pioglitazona 1(1,9%) 1(4,5%) 1(3,7%) 1(4,3%) 0,461
Uso iDPP4 8 (15,1%) 3(13,6%) 2 (7,4%) 3 (13%) 0,809
Uso iSGLT2 28 (52,9%) 17 (77,3%) 18 (66,6%) 7 (30,4%) 0,503
Uso arGLP1 9 (17%) 1(4,8%) 3(11,1%) 4(17,3%) 0,296
Numero de comprimidos/dia por la 2,53 +1,50 3,14 +1,52 2,70 1,27 3,39+1,80 0,103
DM2
Numero total de comprimidos/dia 6,55 13,48 8,36 +4,72 6,89 +4,05 8,74 4,34 0,089
Tengo Inercia 46 (86,8%) 15 (68,2%) 23 (85,2%) 20 (87%) 0,226
Paciente no adherente 11 (20,8%) 6 (27,2%) 10 (37%) 6 (26%) 0,700
Medical Possession Ratio 0,231
>80% 41 (77,4%) 14 (63,6%) 18 (66,7%) 13 (56,5%)
60-80% 10 (18,9%) 4 (18,2%) 8 (29,6%) 7 (30,4%)
< 60% 1(1,9%) 3 (13,6%) 0 (0%) 3 (13%)
No recoge 1(1,9%) 1(4,5%) 1(3,7%) 0 (0%)
Conocimientos escasos paciente 25 (47,2%) 7 (31,8%) 9(33,3%) 10 (43,5%) 0,846
Pauta compleja 0 (0%) 4 (18,2%) 1(3,7%) 2 (8,7%) 0,058
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Antecedentes HTA 41 (77,3%) 19 (90,5%) 21(77,8%) 20 (89,7%) 0,271
Antecedentes Dislipemia 40 (75,5%) 17 (80,9%) 21 (77,7%) 15 (65,2%) 0,429
Tabaquismo 0.014
- No fumador 23 (43,4%) 6 (28,6%) 8(30,8%) 17 (73,9%)

- Exfumador 16 (30,2%) 11 (52,4%) 8(30,8%) 4(17,4%)

- Fumador activo 14 (26,4%) 4 (19%) 10 (38,5%) 2 (8,7%)
Antecedentes CP isquémica 51 (96,2%) 14 (66,7%) 19 (70,4%) 20 (87%) 0,002
Antecedentes AVC 50 (94,3%) 18 (85,7%) 25(96,2%) | 22(95,7%) | 0,452
Antecedentes Arteriopatia Periférica 51 (96,2%) 18 (90%) 22 (84,6%) 21 (91,3%) 0,354
Antecedentes Insuficiencia Cardiaca 47 (90,4%) 15 (75%) 21 (80,8%) 19 (82,6%) 0,383

Figura 10: distribucion de la muestra segun el itinerario de la intervenciéon
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Analisis bivariante

Posteriormente se ha correlacionado la eficacia de los distintos itinerarios de las
intervenciones en la tabla X y figura 11, donde se comprueba que a los 3 meses de
aplicar la intervencién educativa, en los 4 itinerarios se han observado importantes
mejorias tanto en el percepcidn de la adherencia por parte del médico como en la
reduccién de la HbAlc. Estas mejoras se vieron en los 4 itinerarios sin que hubiera
diferencias significativas entre ellos

A destacar la importante reduccion de la HbAlc en solo 3 meses que en el promedio
del total de los pacientes fue de 1,07%. Segun los itinerarios oscild entre 0,63y 1,36% y
tampoco hubo diferencias significativas

Tabla X: Evolucion de la adherencia al tratamiento de la diabetes a los 3 meses
de la intervencion

n Mejora adherencia p Reduccion de P
la HbA1c (%)
TOTAL 112 100 (89,3%) 1,07 £ 1,13
Intervencion 1 49 44 (89,8%) X?=3,15 0,93+1.06 F=1,87
(conocimientos) P=0,37 P=0,15
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Intervencion 2

(efectos secundarios)

20

20 (100%)

Intervencion 3

(inercia, HbA1c alta)

19

18 (94,7%)

Intervencion 4
(complejidad Tto)

24

18 (81,8%)

1,33+ 1,09

0,63 + 1,26

1,36 £ 1,15

Figura 11: Reduccion de la HbA1c segun intervencion
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Respecto a la mejora en la recogida de farmacos en la farmacia (MPR) los resultados se

observan en la tabla Xl segun el itinerario educativo. Se aprecia que en todos los

itinerarios se experimento una mejoria en el porcentaje de pacientes que recogian mas
del 80% de la medicacidn prescrita. En el itinerario relacionado con la complejidad del

tratamiento la diferencia fue estadisticamente significativa

Tabla XI: Evolucién de la recogida del tratamiento de la diabetes en la farmacia a
los 3 meses de la intervencion (Medical Possession Ratio)

MPR Perfil 1 Perfil 2 Perfil 3 Perfil 4
(falta conocimientos) (efectos secundarios) (Inercia, HbA1c alta) (Tt complejo)
Pre Post p Pre Post p Pre Post p Pre Post p
S80% 41 40 0,385 14 16 0,302 18 19 0,552 13 19 0,015
’ (77,4) (81,6) (63,6) (84,2) (66,7) (79,2) (56,5) (95)
10 9 4 2 8 4 7 1
Relol)
00-80% | (189) | (18 (182) | (105) (206) | (167) (304) | (5)
2 0 4 1 1 1 3 0
0,
0% 1 59 81 | (53 G | @2 (13)

Entre paréntesis) los porcentajes sobre el total de la columna
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Analisis multivariante

Cuando se intenta predecir si los sujetos que mejorarian la adherencia segun la
percepcidon de su médico, se construyé un modelo basado en arbol de decisién de 7
nodos y 4 capas que identificd un algoritmo basado en la edad, el perfil de
incumplimiento y la HbA1c basal (figura 11) que mostré una sensibilidad del 93,9% y
un valor global del 82,1%.

En este esquema se aprecia que los peores resultados se obtuvieron en pacientes
menores de 65 afios cuyo perfil de falta de adherencia se debia a la falta de
conocimientos o la complejidad del tratamiento y que ademas inicialmente tenian
valores de HbA1lc <7,3%. En estos pacientes su médico sélo percibié mejorias en la
adherencia en el 60% de los casos.

Figura 11: Arbol de decision para detectar mejoras en la adherencia al
tratamiento segun valoraciéon del médico después de la intervencion

90.8%, 69/76

M_Edad
< 65 > 65
82.5%, 33/40 100%, 36/36 O
Itinerario
lor4d 2o0r3
73.1%, 19/26 100%, 14/14 O

M_ultimaHbA1c

<7.30 >7.30
60.0%, 6/10 G 81.2%, 13/16 G

Cuando el objeto de la prediccidn es la reduccion de la HbAlc a los 3 meses de la
intervencion, se utilizaron modelos de regresidn logistica multiple (tabla XIl) con una
R=0,811y R%= 0,658
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Tabla Xll: Modelos regresién para predecir la bajada de la HbA1c

Predictor Estimador | EE IC Inferior | IC Superior | t p

Constante ° 15,5299 0.74523 | -7.01049 | -4.0494 7.4204 | <.001
Ultima HbA1c 0.7770 007038 | 0.63717 | 0.9168 11.0403 | <.001
Edad 0.0124 0.00842 | -0.00437 | 0.0291 14676 | 0.146
Sexo: mujer — hombre * | 0.3297 0.15425 | 0.02330 | 0.6362 21377 | 0.035
3:/?25 deevoluciondela | .0, 001198 |-0.06151 | -0.0139 -3.1460 | 0.002

Itinerario: complejidad —

conocimientos * -0.0752 0.21113 -0.49461 0.3443 -0.3561 0.723

Itinerario: efectos
secundarios — -0.2807 0.21887 -0.71549 0.1541 -1.2824 0.203
conocimientos *

Itinerario: HbAlc alta —

1Mo ) -0.0109 0.20890 | -0.42594 | 0.4041 -0.0523 | 0.958
conocimientos

—
MPR inicial: 60-80% 0.1937 0.19017 | -0.18406 | 0.5716 1.0188 | 0311
>80%*
MPR inicial: <60% — >80%* | 0.5126 034496 | 017272 | 1.1979 1.4860 | 0.141
MPR inicial: No recoge = | ; )cq0 0.75528 | -2.76030 | 0.2407 -1.6680 | 0.099
>80%*
Antecedentes CP. 0.2740 0.26594 | -0.25432 | 0.8024 1.0304 | 0.306
isquémica: No — Si*
’;Ztecede“te”\vc‘ No= 1 0.1452 0.40104 | -0.65154 | 0.9420 03621 | 0718
Antecedentes de
Arteriopatia Periférica: No | -0.1258 032394 | -0.76937 | 0.5178 -0.3883 | 0.699
s
Antecedentes de Insuf 0.2766 0.29965 | -0.31875 | 0.8719 09229 | 0359
Cardiaca: No —Si*
Numero total de

-0.0293 0.02093 | -0.07092 | 0.0122 -1.4018 | 0.164

comprimidos diario

* representa el valor de referencia

Como se puede observar el modelo tiene una alta correlacién con R>0,80 lo que indica
una excelente asociacién estadistica

El valor que tiene mayor capacidad predictiva es el valor de la ultima HbAlc antes de Ia
intervencion, en el sentido que cuanto mayor era, mds reduccion se va a obtener.
También influyen de forma estadisticamente significativa y positiva el sexo masculino y
de forma negativa la mayor evolucién de la enfermedad diabética.

Clinicamente no parece que ni los antecedentes de enfermedades cardiovasculares ni
el numero total de comprimidos diarios que tomaba el paciente influyan
significativamente en la mejoria de la HbAlc tras la intervencién.
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DISCUSION

Vamos a repasar brevemente los principales resultados encontrados y comentados
previamente, con la intencién de conocer la factibilidad y la eficacia de unos itinerarios
formativos personalizados y breves que contribuyan a reducir la falta de adherencia a la
medicacidn de la diabetes.

Es necesario insistir en la variabilidad bioldgica inherente a cada persona y que, por
tanto, va a condicionar una informacidn y unos resultados que no tienen por qué ser
similares a los de otros pacientes con caracteristicas similares.

Limitaciones y fortalezas del estudio

En una primera fase se realizd6 Se trata de un estudio descriptivo transversal y
observacional de campo, donde el registro de los datos del paciente tiene una gran
importancia. La principal limitacidn de este estudio seria la mala calidad o falta de datos
en la historia clinica de los pacientes incluidos. También puede influir la motivacion del
investigador y la uniformidad en los criterios para la recogida de las variables del CRD.
Otra limitacién importante es que la adherencia terapéutica se medird por métodos
indirectos (retirada de farmacos de farmacia y métodos auto comunicados), lo que no
nos asegura que el paciente tome los fdrmacos de forma adecuada.

El muestreo fue oportunistico en aras a la factibilidad del estudio. Esto podria suponer
un problema a la hora de extrapolar los resultados de este estudio a la poblaciéon
general. El uso de intervalos de confianza y la rigurosidad en la metodologia intentan
paliar parcialmente este problema.

Al ser un estudio observacional transversal, no se puede generar evidencia, pero si se
pueden detectar asociaciones de variables que permitan formular hipotesis que puedan
ser corroboradas en estudios posteriores.

La principal fortaleza del estudio creemos que reside en el entorno donde se ha
realizado. La Atencidn Primaria atiende a toda la poblacion en un entorno de Real World
Data, que supone el conocimiento de la practica clinica habitual en Espafia. Esto es
enormemente importante puesto que, a diferencia de lo que ocurre en un ensayo
clinico, no restringe el acceso de ningln paciente al estudio y, por tanto, a la posibilidad
de obtener informacién de su situacion.

Interpretacion de los principales resultados: creemos que la muestra analizada es
suficientemente amplia como para que sus resultados sean tenidos en cuenta. Por otro
lado, se ha intentado en maximo rigor metodolégico en la recogida de los datos para
evitar la presencia de sesgos que puedan poner en duda los resultados.

Desde un punto de vista descriptivo, las variables analizadas son las habituales en la
mayoria de los estudios que intentan analizar el problema de la falta de cumplimiento
del tratamiento de la diabetes. Sin embargo, otra limitacién importante es que la
adherencia terapéutica se midid por métodos indirectos (retirada de farmacos de
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farmacia y método auto comunicado), lo que no nos asegura que el paciente tome los
farmacos de forma adecuada. Tanto la analitica descriptiva como la inferencial muestran
resultados que estan acordes con la mayoria de los estudios de caracteristicas similares,
aunque sorprende un poco que en conjunto los resultados de la adherencia son algo
mejores que los de estudios previos (fijan la buena adherencia al tratamiento entre un
40-65 % de los pacientes, mientras que en nuestro estudio se mueve entre el 66 %
(segun la percepcién del médico) y el 78 % (segun el paciente). También es importante
sefialar el valor en el que se fija el punto de corte para considerar una buena adherencia
(habitualmente el 80 %).

Otro dato que sorprende un poco es el hecho de que, en la mayoria de los casos, el
médico pudo comprobar la retirada de los fdrmacos de la oficina de farmacia, cosa que
en otros estudios recientes no fue tan facil. Y que la retirada sea tan buena (el 79 % de
los pacientes retiraron mas del 80 % de la medicacidn prescrita).

Se observé una buena correlacién entre distintas formas de medir la adherencia al
tratamiento y los resultados fueron bastante concordantes entre los proporcionados
por los propios pacientes (mediante las pruebas de Haynes-Sackett o el test ARMSe) y
los proporcionales por el médico (basados en su opinion subjetiva y en la retirada de la
medicacion de la oficina de farmacia).

Creemos que el punto diferencial de este estudio ha sido aplicar técnicas multivariantes
para analizar el problema, reducir la variabilidad, detectar los principales componentes
de la falta de adherencia y priorizar la informacién para poder disefiar unos itinerarios
para intervenir sobre este problema.

El estudio ha detectado 4 grandes componentes que explican el 38 % de la variabilidad
total en la adherencia a la medicacion.

— El primero de estos componentes se relaciona con el nivel socioecondmico y
cultural del paciente, asi como con la percepcion que el médico tiene sobre los
conocimientos del paciente de la enfermedad diabética. Este componente que
explica el mayor porcentaje de variabilidad (10,4 %) es probablemente el que tiene
una intervencion paliativa mas dificil de conseguir que tenga éxito, puesto que
pueden existir factores enquistados con un gran componente sociocultural muy
dificiles de abordar por nuestro actual sistema de salud.

— El segundo componente que explica el 10,2 % de la variabilidad se relaciona con
experiencias previas del paciente que ha experimentado efectos secundarios con
algun farmaco o que considera que su medicacidn es excesiva (muy probablemente
de forma injustificada). La solucién de este componente pasa por dar
medicamentos seguros, sin efectos secundarios y por la concienciacién de la
necesidad del tratamiento para evitar eventos adversos en un futuro.

— El tercer componente (9,8 % de la variabilidad) va muy estrechamente relacionado
con la complejidad de las pautas de tratamiento. No es excepcional en la consulta
diaria encontrar pacientes plurimedicados con grandes dificultades para cumplir
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con el tratamiento. Es esencial dar pautas simples, si es posible en el menor nimero
de comprimidos diarios y que sean faciles para el paciente.

— El cuarto gran componente (el 7,2 % de la variabilidad total) viene estrechamente
relacionado con la inercia por parte del profesional. Se refiere al control glucémico,
tanto desde un punto de vista de los objetivos prefijados por el médico, como del
ultimo valor disponible de la HbAlc. De alguna forma es como si la relajacién en la
intensificacion por parte del profesional se tradujera en un menor cumplimiento
por parte del paciente. Tal vez el paciente percibe esta falta de interés por parte de
su médico y le sierve como justificaciéon para no tomar adecuadamente toda la
medicacion. La solucién de este problema no solo consiste en intentar reducir al
maximo la inercia del profesional, sino también en concienciar al paciente de la
necesidad de un buen control.

Por ultimo, se ha intentado encontrar un arbol de clasificacién que secuencialmente nos
permita conocer cémo podriamos detectar estos componentes de cara a implantar
itinerarios individualizados basados en el principal problema de cada paciente.

Diseiio de itinerarios personalizados breves para mejorar la adherencia

A partir del andlisis de la informacién recogida, de la revisién de la bibliografia y la
experiencia de los investigadores se ha realizado una propuesta de intervencién basada
en los componentes principales de la variabilidad en la adherencia y en la clasificacién a
partir de un arbol de decisiones obtenido en la primera fase del estudio.

Como hemos visto, este estudio ha identificado 4 grandes componentes que determinan
gran parte de la variabilidad, pero al intentar simplificar la informacion de cara a disefiar
itinerarios educativos, se ha comprobado que con tres preguntas simples podriamos
clasificar correctamente al 80 % de los pacientes en funcion del principal componente
que dificulta su cumplimiento terapéutico, especialmente de cara a implantar una
intervencion factible y rapida.

Estas 3 preguntas simples realizadas de forma secuencial son:

— ¢Cual es el nivel cultural del paciente?
— ¢Cuales son los conocimientos que tiene sobre su enfermedad diabética?
— Previamente ¢ ha tenido efectos secundarios con alguna medicacién?

A partir de este punto se inicio el desarrollo de itinerarios personalizados enfocados a
ayudar al paciente con la toma de su medicacidn para la diabetes. Dadas la enorme
sobrecarga a la que esta sometido el médico de Atencién Primaria, las intervenciones
deberian ser breves sin renunciar a personalizarlas para cada paciente

En la Figura 12 se presenta la propuesta sobre la planificacién de los itinerarios
formativos.
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Figura 12. Propuesta de planificacion de itinerarios educativos para mejorar la

adherencia a la toma de medicamentos para la diabetes.

Nivel Cultural

Muy alto/alto/medio Bajo/Muy bajo

\
\
hY
\
. b |
Itinerario 1
Conocimientos DM caracterisiticas paciente

P
-

Muy alto/alto/medio Bajo/Muy bajo

I

éLe ha sentado mal la medicacion?

N

Si No
Itinerario 2 Itinerario 3

efectos secundarios complejidad

Aspectos comunes previos

- Explorar la motivacién del paciente
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- Concienciar al paciente de la necesidad del tratamiento
- Simplificar las pautas terapéuticas

- Combatir la inercia profesional

- Reinterrogar periddicamente al paciente

Itinerario 1: caracteristicas del paciente

Especial énfasis en:

- adaptar a cada paciente la educacién terapéutica en DM
- reintervenciones periddicas personalizadas

Itinerario 2: efectos secundarios

Especial énfasis en:

- dar farmacos sin efectos secundarios

- informar al paciente de los posibles efectos secundarios

Itinerario 3: complejidad

Especial énfasis en:

- prescribir pautas simples

- uso de algun sistema de recordatorio

Otro de los componentes tiene una clara relacion con la inercia de los profesionales que
atienden al paciente y que también influye en la adherencia al paciente al tratamiento.
No debemos olvidar este componente, pero no se desarrolla en profundidad en la
intervencion de este estudio puesto que principalmente va dirigida a los pacientes.

A partir de este esquema disefiamos 4 itinerarios que serian aplicados a los pacientes
segun su perfil predominante. Pero si en un paciente se detectaba mas de un perfil, la
intervencion incluia los itinerarios que fueran necesarios: ampliar conocimientos sobre
la diabetes, explicar y evitar los efectos secundarios derivados de la medicacion
antidiabética, evitar el problema que supone tener una hiperglucemia elevada desde
antiguo (y aqui se introdujo algunos aspectos para influir en la inercia de los
profesionales) y por ultimo intentar que el tratamiento fuera simple y facil de cumplir.
En todos los casos el médico explicaba al paciente los aspectos mas importantes de cada
itinerario de acuerdo con el guién que esta reflejado en los anexos 8. Posteriormente le
entregaba un recordatorio y le preguntaba especificamente por las dudas que podia
tener el paciente. En el apartado de la metodologia se ha desarrollado de una forma
mas extensa los itinerarios educativos.

Resultado de la intervencion personalizada

El primer aspecto que seria necesario destacar fue la factibilidad de esta intervencion
que pudo realizarse sin problemas importantes, puesto que ninguno de los
investigadores reportd problemas que impidieran realizar la intervenciéon personalizada.
El segundo aspecto fue la eficacia tanto a nivel de reducir de forma importante la HbAlc
en solo 3 meses en todos los itinerarios educativos (siendo este probablemente el

beneficio mds objetivo e importante), como en la percepcion del profesional sanitario
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qgue ademas pudo objetivar un incremento del porcentaje de pacientes que recogian
mas del 80% de la medicacidn prescrita

Respecto a la reduccion de la HbAlc fue de aproximadamente un 1% muy superior al
0,3 -0,6% obtenido en otros estudios similares. Este descenso se obtuvo para cualquiera
de los itinerarios educativos, especialmente en los motivados por la falta de adherencia
por miedo a los efectos secundarios (reduccién de 1,33%) o por la complejidad del
tratamiento previo (reduccién del 1,36%)

Puede parecer sorprendente que en solo 3 meses se obtuvieran estos resultados tan
satisfactorios, pero el verdadero reto es que se mantengan en el tiempo. Probablemente
en cualquier intervencidn los resultados son dptimos en las fases iniciales préximas a la
intervencidn y se van diluyendo en el tiempo. Para corroborar la eficacia y la durabilidad
de estas intervenciones a lo largo del tiempo seria necesario realizar un estudio de
caracteristicas distintas que permita generar mayor evidencia al respecto, con un mayor
tamafio muestral y mas tiempo de seguimiento.

Por otro lado, se ha estudiado la capacidad de poder identificar qué pacientes mejoraran
con las distintas intervenciones. En este terreno la edad, el tiempo de evolucién de la
enfermedad diabética y el valor de la HbAlc previa a la intervencidn son las que tienen
un mayor protagonismo predictivo

El presente estudio solo pretende poner de manifiesto, potenciales causas de mala
adherencia, disefiar y demostrar que una intervencién educativa personalizada y breve
es factible y eficaz a corto plazo para intentar minimizar su impacto sobre la salud de las
personas con diabetes.
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CONCLUSIONES

La falta de adherencia al tratamiento de la DM2 es un problema real con multiples
causas muy heterogéneas.

La adherencia al tratamiento de la diabetes puede mediarse por métodos directos,
pero en la practica clinica la inmensa mayoria de las veces recurrimos a métodos
indirectos, ya sean basados en la informacidon suministrada por el paciente (como
por ejemplo las pruebas de Haynes-Sackett y el ARMSe) o por su profesional
sanitario (como la percepcidon subjetiva o la retirada de la medicacién de la
farmacia).

Mediante diferentes técnicas estadisticas, como el andlisis de componentes
principales, se puede intentar reducir la variabilidad del conjunto original de datos
intentando explicar la mayor cantidad de variabilidad posible con menos
componentes, permitiendo asi la simplificacién del modelo.

El presente estudio ha identificado 4 componentes que explican hasta el 38 % de la
variabilidad total en las causas de falta de adherencia al tratamiento y que
constituyen la base para crear los perfiles mds identificables de falta de adherencia
al tratamiento farmacoldgico de la diabetes tipo 2:

e El primero de estos componentes se relaciona con el bajo nivel
socioecondmico y cultural del paciente, asi como con la percepciéon que el
médico tiene sobre los escasos conocimientos del paciente sobre la
enfermedad diabética (explica 10,4 % de la variabilidad total).

e El segundo componente que explica el 10,2 % de la variabilidad se relaciona
con experiencias previas del paciente que ha experimentado efectos
secundarios con algun farmaco o que considera que su medicacion es excesiva.

e El tercer componente (9,8 % de la variabilidad) va muy estrechamente
relacionado con la complejidad de las pautas prescritas de tratamiento.

e El cuarto gran componente (el 7,2 % de la variabilidad total) se relaciona con
variables vinculadas al objetivo de control glucémico y su consecucion.

Es posible disefar un arbol de decisiones que con preguntas simples basadas en el
nivel cultural, los conocimientos sobre la DM2 y las experiencias previas de efectos
secundarios con la medicacién, permita clasificar correctamente al 80 % de los
pacientes en funcidn del principal componente que dificulta su cumplimiento
terapéutico.

Se han creado 4 itinerarios educativos personalizados y breves de forma que sean
faciles de aplicar en la consulta de atencidn primaria

Introducir estas intervenciones educativas personalizadas consigue a corto plazo (3
meses) mejoras muy notables tanto en la percepciéon de médico sobre la mejora de
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la adherencia del paciente al tratamiento farmacolégico de la DM2 como en la
reduccidn de la HbAlc que llega a alcanzar un promedio de 1%

Es necesario seguir investigando en esta linea para comprobar si los beneficios
observados a corto plazo se mantienen en el tiempo.
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ANEXO 1. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS - fase 1

CRD del Proyecto ADHIRIENDO

“Itinerarios para mejorar la adherencia terapéutica en diabetes”

| CRITERIOS DE INCLUSION

S| NO
Pacientes de ambos sexos con edad 2 30 afos o i
Pacientes con diagndstico de DM2 de uno o mas afios de duracion O ]
conocida
Pacientes en tratamiento con ADNI ] O
Pacientes que firmen voluntariamente el consentimiento informado ] m]

| CRITERIOS DE EXCLUSION

3 NO
Pacientes con diabetes mellitus tipo 1, LADA, MODY, gestacional o O O
secundaria
Pacientes sin visita registrada en el centro de salud en el dltimo afio | ]

SE CUMPLEN TODOS LOS CRITERIOS DE INCLUSION Y NINGUNO DE
EXCLUSION:
oSio NO=> STOP

Informacidn recogida a partir del profesional

1- Fecha: _/ /
2- Edad del paciente (afios):
3- Género: 1- Masculino

2- Femenino

3- Otro/NC

4- Impresion subjetiva del profesional sanitario sobre el nivel socioeconémico del paciente:

1- Bajo/Muy bajo
2- Medio
3- Alto/Muy alto
4- NC

5- Impresién subjetiva del profesional sanitario sobre el nivel cultural del paciente:

1- Bajo/Muy bajo
2- Medio

3- Alto/Muy alto
4- NC

6- Impresidn subjetiva del profesional sanitario sobre el cumplimiento terapéutico del paciente:

1- Mayoritariamente no se toma la medicacion prescrita
2- Muy frecuentemente no toma algiin comprimido
3- Cumplimiento regular

4- Pocos olvidos en la toma de la medicacién. Aceptable adherencia

5- Buena/Muy buena adherencia a la pauta terapéutica
6- NC
7- Ao del diagndstico de la DM2:
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8- Valor mdximo de la HbAlc deseado como objetivo por el médico de cabecera: __ %
9- Ultimo valor de la HbAlc: %

- Toma de medicamentos antidiabéticos
No toma 1 toma/dia >1 toma/dia

10- Uso de metformina 1 2 3

11- Uso de sulfonilureas 1 2 3
12- Uso de repaglinida 1 2 3

13- Uso de pioglitazona 1 2 3
14- Uso de iDPP4 1 2 3
15- Uso de iSGLT2 1 2 3
16- Combinacion fija Metf + IDPP4 1 2 3

17- Uso de arGLP1 1 2 3
18- ¢Cuantos comprimidos toma en total el paciente cada dia por cualquier patologia?:
19- iCree que la pauta de tratamiento prescrita para este paciente es compleja?:

1- Creo que es simple y facil de cumplir

2- Creo que puede tener alguna complejidad, pero que el paciente deberia

poder cumplir sin demasiados problemas

3- Creo que es muy compleja y dificil de seguir

4- NC
20- Este paciente ha tenido que suspender en alguna ocasién algun farmaco por efectos
secundarios:

1- No

2-Si

3-NC
21- ¢Cree que este paciente confia en Ud. como profesional sanitario?:

1- No

2-Si

3- Parcialmente

4- NC
22- Cree que el conocimiento de la DM y sus complicaciones en este paciente es:

1- Bajo/Muy bajo

2- Medio

3- Alto/muy alto

4- NC
23- Si a través de la historia clinica puede conocer las recetas que el paciente retira de la
farmacia, iqué porcentaje aproximado es?:

1- Recoge menos del 25 % de lo que le prescribo

2- Recoge entre el 25-50 % de lo que le prescribo

3- Recoge entre el 50-80 % de lo que le prescribo

4- Recoge mas del 80 % de lo que le prescribo

5- No puedo saberlo
24- En conjunto, cree que la adherencia de este paciente al tratamiento prescrito para la DM2
es:

1- Muy baja

2- Baja

3- Media

4- Alta

5- Muy alta

6- NC
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Informacidn recogida a través de entrevista al paciente

1- ¢Cuantas pastillas toma Ud. cada dia?:
2- “Muchas personas tienen dificultad en sequir los tratamientos, ¢ por qué no me comenta como
le va a usted?” (Si el paciente reconoce que tiene dificultad en alguna de las preguntas, se
considera que no es adherente al tratamiento):
1- No adherente.
2- Adherente.
3- NC.
3- En una semana, écuantos dias suele olvidar tomar toda la medicacién que le han recetado?:
___ dias
4- iCree que los medicamentos que le han recetado son excesivos o a dosis demasiado altas
para Ud.?:
1-Si
2- No, estan bien
3-NC
5- éCree que aun necesita tomar medicamentos para la diabetes?:
1-Si
2- Probablemente ya no los necesitaria
3-NC
6- ¢Cree que puede quedar “enganchado”/dependiente al tratamiento de la diabetes si lo toma
mucho tiempo?:
1-Si
2- No
3-NC
7- éCree que los medicamentos que toma para la diabetes son...?:
1- Muy caros, excesivamente para mi bolsillo
2- Caros
3- Tienen un precio asequible/normal?
4- Son baratos
5-NC
8- iLe parece que la pauta de tratamiento es...?:
1- Simple de tomar
2- Complicada de tomar
3- Muy complicada
4- NC
9- ¢ Le facilitaria seguir el tratamiento si solo lo tuviera que tomar 1 vez al dia?:
1-Si
2- No
3-NC
10- ¢ Prefiere tomar los medicamentos?:
1- Porla mafiana
2- Al mediodia
3- Porlanoche
4- Me es indiferente
11- ¢Utiliza alguna cajita de recuerdo o en la farmacia le preparan los medicamentos?:
1- Si
2- No
3-NC
12- ¢iLe han sentado mal los medicamentos de la diabetes alguna vez?:

49



1-Si
2- No
3-NC

13- ¢Esto ha ocasionado que deje o reduzca las pastillas que toma para la diabetes?:

1-Si
2- No
3-NC
14- ¢Se encuentra deprimido o muy triste?:
1-Si
2- No
3-NC

15- ¢Cudntos dias han pasado desde la anterior vez que estuvo con el personal de

medicina/enfermeria?: dias

¢Cémo cree que el personal de medicina/enfermeria le puede ayudar para que tome toda la

medicacion si...?:

Si No
16- Recetando farmacos mas baratos 1 2
17- Dando menos pastillas cada dia 1 2
18- Que los medicamentos me sienten major/No efectos secundarios 1 2
19- Que me expliquen mejor mi enfermedad 1 2
20- Que me expliguen mejor por qué tengo que tomar estos | 1 2
medicamentos
21- Que me expliquen mejor cémo tengo que tomarlos 1 2
22- Utilizando cajitas de recordatorio para tomar los medicamentos 1 2
23- Recetando un medicamento que solo tome una vez al dia 1 2
- Cuestionario ARMS-e
Responda a las preguntas con una de las NUNCA ALGUNAS CAsl SIEMPRE
siguientes respuestas: RECES SIENMBRE
24. iCon qué frecuencia olvida tomar sus
.. 1 2 3 4
medicinas?
25. éCon qué frecuencia decide no tomar
. 1 2 3 4
sus medicinas?
26. ¢Con qué frecuencia olvida recoger de la
. . 1 2 3 4
farmacia las medicinas que le han recetado?
27. éCon qué frecuencia se queda sin
cxon 4 a 1 2 3 4
medicinas?
28. éiCon qué frecuencia se salta una dosis
S . . 1 2 3 4
de su medicacion antes de ir al médico?
29. ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus 1 5 3 4
medicinas cuando se encuentra mejor?
30. ¢Con qué frecuencia deja de tomar sus
L 1 2 3 4
medicinas cuando se encuentra mal?
31. ¢{Con qué frecuencia deja de tomar sus
- . 1 2 3 4
medicinas por descuido?
32. éCon qué frecuencia cambia la dosis de
su medicacién y la adapta a sus necesidades 1 5 3 4

(por ejemplo, cuando se toma mas o menos
pastillas de las que deberia)?
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33. ¢Con qué frecuencia olvida tomar sus
medicinas cuando debe tomarlas mas de
una vez al dia?

34. iCon qué frecuencia retrasa ir a recoger
sus medicinas de la farmacia por que
cuestan demasiado dinero?

35. ¢Con qué frecuencia planifica recoger de
la farmacia sus medicinas antes de que se le
acaben?

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO 2. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS - fase 2

CRD del Proyecto ADHIRIENDO _fase 2
“Itinerarios para mejorar la adherencia terapéutica en diabetes

”

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes de ambos sexo con edad = 30 afios. ] m]
Pacientes con diagnéstico de DM2 de uno o mas afios de duracion conocida. ] m]
Pacientes en tratamiento con ADNIs ] o
Pacientes que firmen voluntariamente el consentimiento informado ] m]
Percepcion por parte del médico de mal cumplimiento terapéutico a u]

CRITERIOS DE EXCLUSION

Sl NO
Pacientes con diabetes mellitus tipo 1, LADA, MODY, gestacional o secundaria O O
Pacientes sin visita registrada en el centro de salud en el ultimo afio ] ]

SE CUMPLEN TODOS LOS CRITERIOS DE INCLUSION Y NINGUNO DE

EXCLUSION:
o S/ o NO—-> STOP
1.- Informacion recogida en la primera visita

1.0- Numero o codigo identificativo del paciente:
1.1-Fecha: _/ |/
1.2- Edad del paciente (afios):
1.3- Genero: 1- masculino

2- femenino

3- Otro / NC

1.4- Anos de evolucion de la diabetes:
Prequntas al paciente

1.5- «Muchas personas tienen dificultad en seguir los tratamientos, ¢;por qué no me
comenta como le va a usted?».............. (Si el paciente reconoce que tiene dificultad en
alguna de las preguntas, se considera que no es adherente al tratamiento.)

1. No adherente
2. Adherente
3. NC

1.6- Los conocimientos que Ud tiene sobre la diabetes cree que son...

1. Escasos

2. Aceptables

3. Bastante o muy buenos
4. NC

1.7- i cree que la pauta de tratamiento que esta tomado para la diabetes es ...?

1. Sencilla

2. Un poco complicada
3. Muy complicada

4. NC

1.8- ¢ Le han sentado mal los medicamentos de la diabetes alguna vez?
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1. Si
2. No
3. NC

1.9- ¢alguna vez ha interrumpido o dejado de tomar el tratamiento por que le sentaba mal
el tratamiento para la diabetes??

1. Si
2. No
3. NC

1.10- ¢ cree que Ud y su médico deberian ser mas estrictos en el control de la diabetes?

1. Si
2. No
3. NC

1.11- Normalmente recoge de la farmacia los medicamentos para la diabetes que le han
prescrito

1. Siempre o casi siempre

2. Aproximadamente en la mitad de los casos

3. Frecuentemente se me olvida. Lo recojo menos de la mitad de las veces
4. NC

Prequntas para el médico

1.12- Ultimo valor de la HbA1c del paciente: %
1.13- ¢ Cual es el objetivo personalizado de la HbA1c fijado para este paciente? %
- Toma de Medicamentos antidiabéticos No toma 1toma./dia

>1 toma./dia

1.14- Uso de metformina. 1 2 3
1.15- Uso de sulfonilureas 1 2 3
1.16- Uso de Repaglinida 1 2 3
1.17- Uso de Pioglitazona 1 2 3
1.18- Uso de iDPP4 1 2 3
1.19- Uso de iISGLT2 1 2 3
1.20- Uso de arGLP1 1 2 3
1.21- combinacioén fija Metformina + IDPP4 1 2 3
1.22- combinacién fija Metf de liberacién 1 2

3
modificada + IDPP4

1.23- 4 Cuantos comprimidos toma en total el paciente cada dia por cualquier patologia?:

1.24- ; Cuantos comprimidos toma en total el paciente cada dia por la DM2?:

1.25- ;Cree que Ud deberia ser mas estricto con el control de la DM de este paciente?

1. Si
2. No
3. NC

1.26- Impresién subjetiva del profesional sanitario sobre el cumplimiento terapéutico del
paciente:

1. Buena/muy buena adherencia a la pauta terapéutica
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Cumplimiento aceptable / regular

Frecuentemente no toma algun comprimido
Mayoritariamente no se toma la medicacion prescrita
NC

ar®dD

1.27- Que porcentaje de la medicacién antidiabéticos prescrita para reducir la glucemia
recoge el paciente de la farmacia (mirar Historia Clinica informatizada)

Mas del 80%

Entre el 60 y el 80%

La recoge pero en menos del 60%
Mayoritariamente no la recoge.
NC

arLON =

1.28- Impresién subjetiva del profesional sanitario sobre los conocimientos del paciente en
el terreno de la diabetes (esta respuesta debe de ser independientemente de la
informacién previa que el paciente ha manifestado sobre sus conocimientos en el campo
de la DM):

1. Escasos

2. Aceptables

3. Bastante o muy buenos
4. NC

1.29- 4 Cree que la pauta de tratamiento prescrita para este paciente es compleja?
1. Creo que es simple y facil de cumplir
2. Creo que puede tener alguna complejidad pero que el paciente deberia poder
cumplir sin demasiados problemas
3. Creo que es muy compleja y dificil de seguir
4. NC

¢, Tiene el paciente alguna de las siguientes patologias o factores de riesgo
cardiovasculares diagnosticados?

1.30- Hipertension arterial

1. No
2. Siy bien controlada
3. Siy mal controlada
4. NC

1.31- Dislipemia
1. No
2. Siy bien controlada

3. Siy mal controlada
4. NC

1.32- Tabaquismo
1. Nunca ha fumado

2: Exfumador
3. Fumador activo
4. NC

1.33- Algun episodio de cardiopatia isquémica (angor o infarto)

1. No
2. Si
3. NC
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1.34- Algun episodio de AVC

1. No
2. Si
3. NC

1.35- Algun episodio de arteriopatia periférica

1. No
2. Si
3. NC

1.36- Algun episodio de insuficiencia cardiaca

1. No
2. Si
3. NC

1.37- A partir de los datos de esta entrevista que perfil de incumplimiento cree es

el principal en su paciente:

- Falta de conocimiento de la DM y sus complicaciones

- Pauta de tratamiento demasiado compleja

- Debido al miedo a los efectos secundarios de la medicacion

- Debido al mal control previo de la enfermedad.

= INTERVENCION 1

- INTERVENCION 2

- INTERVENCION 3

- INTERVENCION 4
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2.- Informacién recogida en la visita de seguimento
(a los 3 meses de la intervencion educativa breve segun perfil de incumplimiento)

2.0- Numero o codigo identificativo del paciente: (el mismo que en pregunta
1.0)

2.1-; Qué intervencion educativa se ha efectuado?: (1,2,304)
2-2 ;Cual es el valor de la HbA1c actual?:

2.3- En estos 3 ultimos meses, ¢ qué porcentaje de la medicacion antidiabética prescrita
para la reduccion de la glucemia recoge el paciente de la farmacia? (mirar Historia Clinica
informatizada).

Mas del 80%

Entre el 60 y el 80%

La recoge pero en menos del 60%
Mayoritariamente no la recoge.
NC

arLONO=

2.4- ; Cree que han mejorado los conocimientos de su paciente sobre la diabetes?

1. Si
2. No
3. NC

2.5- ; Ha modificado la pauta terapéutica de la diabetes para que sea mas simple?

1. Si
2. No
3. NC

2.6- ; Cree que el paciente tiene menos miedo a los efectos secundarios de la medicacion
antidiabética?

1. Si
2. No
3. NC

2.7- i Cree que ha intensificado su actitud reduciendo la inercia para mejorar el control de
la diabetes?

1. Si
2. No
3. NC

2.8- ; Globalmente, cree que han mejorado la adherencia al tratamiento de su paciente
sobre la diabetes?

1. Si
2. No
3. NC
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ANEXO 3. COMPROMISO DE INVESTIGADOR COORDINADOR

Los datos del investigador que aparecen en este documento seran introducidos y
tratados en un fichero propiedad de la Fundacion redGDPS, Red de Grupos de
Estudio de la Diabetes en Atencion Primaria de la Salud Passeig Almogavers 44 C.P.
08204 — Sabadell, declarado como Centro de Gestion de Datos, y seran tratados
conforme a lo que dispone la Ley Organica 15/1999 de 13 diciembre de Proteccion de
Datos de Caracter personal. El investigador podra ejercer sus derechos de
informacion, oposicioén, acceso, rectificacion o cancelacion de los datos reconocidos
en dicha Ley.

Dr. Josep Franch Nadal con DNI 46518933F del Centro de Salud Raval Sud,
Barcelona.
Hace constar:

Que ha evaluado el Proyecto ADHIRIENDO-2. ltinerarios para mejorar la adherencia
terapéutica en diabetes y cuyo promotor es la Fundacion redGDPS

Y se compromete a:

- Firmar un compromiso en el que se reconocen como investigadores del estudio y
afirman que conocen el protocolo y cualquier modificacion del mismo, y estan de
acuerdo con €l en todos sus términos.

- Informar a los sujetos de investigacion y obtener su consentimiento.

- Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su
actualizacioén y calidad ante las auditorias oportunas.

- Notificar al promotor los acontecimientos adversos segun se establezca en el
protocolo.

- Respetar la confidencialidad de los datos de los sujetos participantes

- Facilitar las visitas de monitorizacion del monitor, las auditorias del promotor
y las inspecciones de las autoridades sanitarias.

- Saber responder sobre los objetivos, metodologia basica y significado de los
resultados del estudio ante la comunidad cientifica y profesional.

- Firmar el protocolo y cualquier modificacién del mismo junto con el promotor.

- Contribuir a difundir los resultados del estudio, en colaboracién con el promotor.

Firma del Investigador:

Fecha: 15/ 06/ 2024

Dia Mes Ano
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ANEXO 4. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Los datos del investigador que aparecen en este documento seran introducidos y
tratados en un fichero propiedad de la fundacion redGDPS vy tratados por de Dynamic
Science S.L, Av. Josep Tarradellas 8-10, PI. 58, Pta. 4, 08029, Barcelona, declarado
como Centro de Gestion de Datos, y seran tratados conforme a lo que dispone la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccién de Datos de Caracter personal. El
investigador podra ejercer sus derechos de informacion, oposicion, acceso,
rectificacion o cancelacion de los datos reconocidos en dicha Ley.

Dr.

con DNI del servicio de

del centro

Hace constar:

Que ha evaluado el Proyecto ADHIRIENDO-2. Itinerarios para mejorar la adherencia
terapéutica en diabetes, y cuyo promotor es redGDPS

Que acepta participar como investigador y se compromete a:

Firmar un compromiso en el que se reconocen como investigadores del estudio y
afirman que conocen el protocolo y cualquier modificacién del mismo, y estan de
acuerdo con €l en todos sus términos.

Informar a los sujetos de investigacion y obtener su consentimiento.

Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su
actualizacién y calidad ante las auditorias oportunas.

Notificar al promotor los acontecimientos adversos segun se establezca en el
protocolo.

Respetar la confidencialidad de los datos de los sujetos participantes

Facilitar las visitas de monitorizacién del monitor, las auditorias del promotor y
las inspecciones de las autoridades sanitarias.

Saber responder sobre los objetivos, metodologia basica y significado de los
resultados del estudio ante la comunidad cientifica y profesional.

Firma del Investigador: Fecha:

Investigadores colaboradores:

Nombre: DNI: Firma del Investigador: Fecha:

Nombre: DNI: Firma del Investigador: Fecha:
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ANEXO 5. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: Proyecto ADHIRIENDO-2. Itinerarios para mejorar la
adherencia terapéutica en diabetes

PROMOTOR: Fundacion redGDPS

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invitamos a participar. El estudio ha recibido la aprobacién del Comité de Etica del
Hospital Clinico de Valencia, de acuerdo a la legislacién vigente. Esta financiado por
la Fundacion redGDPS, que destina sus recursos al estudio de la diabetes mellitus tipo
2.

Nuestro centro participa en un estudio que se realiza en Espana.

Nuestra intencidon es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion.

Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o
cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello
se cambie la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion
sanitaria.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

Conocer la proporcion de personas con diabetes mellitus tipo 2 que no toman sus
farmacos correctamente (falta de adherencia terapéutica), asi como sus
caracteristicas clinicas. Los resultados de este estudio nos podrian ayudar identificar
los posibles factores que influyen en la falta de adherencia terapéutica, para
ayudarnos mejorar el control de la enfermedad.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El grado de control de las personas con diabetes esta muy lejos de las
recomendaciones dadas por la guias de practica clinica, a pesar de tener a nuestro
alcance cada vez mayor numero de farmacos para el tratamiento de la glucemia, de la
presion arterial y de los lipidos. Por ello nos hemos planteado este estudio, con la
intencién de conseguir mas informacion acerca de las dificultades que los pacientes
tienen para tomarse los farmacos (adherencia terapéutica) y las de los profesionales
para iniciar o intensificar los tratamientos médicos cuando los pacientes no estan bien
controlados (inercia terapéutica).

Si usted acepta participar en el estudio, su médico realizara una revision del ultimo
afio de su historia clinica. Solo se realizara una visita para el estudio en la que se
recogeran los datos necesarios y se le pasara algunas encuestas especificas
relacionadas con su tratamiento y las dificultades que tiene para tomar sus farmacos.
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No se realizaran mas técnicas ni procedimientos de las que se realizarian en la
practica médica habitual.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
El estudio no tiene ninguna posibilidad de generar ningun riesgo porque se trata de un
estudio observacional sin uso especifico de medicacién, que se limita a un registro de
datos anonimizados en una base de datos que no permite el acceso a los datos
personales del paciente

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a la nueva legislacion en la Union Europea (UE)
sobre datos personales, en concreto el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD).
También esta en vigor la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales. De acuerdo a lo que establece
la legislacidon mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion,
oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del
estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su
médico del estudio y colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones, por ejemplo en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Si el estudio se publica o los resultados se difunden en publicaciones cientificas o
congresos, no se incluira ningun dato que pueda aportar informaciéon que ayude a la
identificacion de los pacientes.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espanola del Medicamento y
Productos Sanitarios), al Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEI)
y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

Es importante también que conozca la siguiente informacion:

. Ademas de los derechos que ya conoce (acceso, modificacion, oposicion y
cancelacion de datos) ahora también puede limitar el tratamiento de datos que sean
incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos
que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al
investigador principal del estudio.

. Le recordamos que los datos no se pueden eliminar, aunque deje de participar
en el ensayo, para garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes
legales y los requisitos de autorizacion de medicamentos. Asi mismo tiene derecho a
dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.

. Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del
tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccion
de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante
un cédigo, de manera que no se incluya informacion que pueda identificarle, y s6lo su
meédico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su
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historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra persona
salvo a las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia
médica. Los Comités de Etica de la Investigacion, los representantes de la Autoridad
Sanitaria en materia de inspeccion y el personal autorizado por el Promotor,
unicamente podran acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos
del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena practica clinica (siempre
manteniendo la confidencialidad de la informacion).

. El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos
para el estudio al menos hasta 5 afos tras su finalizacion. Posteriormente, su
informacion personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su salud y
por el promotor para otros fines de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su
consentimiento para ello, y si asi lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.

. Si realizaramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las
entidades de nuestro grupo, a prestadores de servicios o a investigadores cientificos
que colaboren con nosotros, los datos del participante quedaran protegidos con
salvaguardas tales como contratos u otros mecanismos por las autoridades de
proteccion de datos. Si quiere saber mas al respecto, puede contactar al/a la
Delegado/a de Proteccion de Datos de la institucion o el delegado de proteccion de
datos del promotor la Fundacion redGDPS : Bruno Fernandez Lépez , Brigantia
Servicios Tecnologicos SL, DNI 3267018 B, correo electronico:
bfernandez@brigantia.es telf.664265000.

AGRADECIMIENTO

Muchas gracias por haber leido este documento de informacion del estudio. Si decide
formar parte del estudio, debera firmar el formulario de consentimiento informado. Se
le entregara una copia de este documento informativo y del documento de
consentimiento para que usted lo guarde.

Pensamos que es un estudio necesario, que nos ayudara a conocer mejor esta
patologia y asi poder mejorar la atencion de los pacientes.

Su participacion es importante y le agradecemos mucho su colaboracion. Quedamos a
su disposicion para cualquier aclaracion o pregunta que desee realizar.
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ANEXO 6. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Formulario de Consentimiento Informado

TITULO DEL ESTUDIO: Proyecto ADHIRIENDO-2. ltinerarios para mejorar la
adherencia terapéutica en diabetes

PROMOTOR: Fundacion redGDPS

Yo (nombre y apellidos -escritos de pufio y letra por el sujeto participante-)

- He leido la hoja de informacién que se me ha entregado

- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

- He hablado con:

(Nombre y apellido del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre y fecha, escritos de puno y letra por el sujeto participante)
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ANEXO 7. CONFORMIDAD DEL CEl

& GENERALITAT VALENCIANA = &=
W

Hospital Clinic Universitari DEPARTAMENT CLINIC MALVA-ROSA

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO DE VALENCIA

Dra. M2 Luisa Calabuig Mufioz, Presidenta del Comité Etico de Investigacion con Medicamentos del Hospital
Clinico Universitario de Valencia

CERTIFICA

Que en este Comité, en su reunion ordinaria, de fecha 09 de febrero de 2023 (Acta n2 392), se han analizado

los aspectos éticos y cientificos relacionados al proyecto de investigacion:

N2 DE ORDEN: 2023/028

TITULO: Proyecto ADHERIENDO. Itinerarios para mejorar la adherencia terapéutica en diabetes.
PROTOCOLO: Versién 1.0 de fecha de 15 de enero de 2023

HIP/Cl: Solicitan Exencion Cl

PETICION DE AYUDA A LA INVESTIGACION: INTERNO

Emite un DICTAMEN FAVORABLE para la realizacion de dicho proyecto este centro.

Este Comité acepta que dicho estudio sea realizado por el Dr. Jorge Navarro Pérez, como investigador
principal, acordando que retine las caracteristicas adecuadas referentes a informacién a los pacientes y
cumplimiento de los criterios éticos para la investigacién biomédica.

El CEIm del Hospital Clinico Universitario de Valencia, tanto en su composicién como en sus procedimientos,

cumple con:

e las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95),
* lanorma UNE-EN ISO 9001:2015, y

» con los aspectos relativos al funcionamiento del comité ético de la normativa aplicable.

Lo que certifico a efectos oportunos.

Valencia, 09 de febrero de 2023

MARIA Firmado

LUSA  Sehica™
CALABUIG CALAsuiG
MUROZ -

MURNOZ - nir.asssozai.
NIF:44850 50 .
341L 14:12:45 +01°00°

Fdo. : Dra. M2 Luisa Calabuig Mufioz

F-CE-GEva-1P v1.1 (26/04/22) Paginall|1
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ANEXO 8. INTERVENCIONES EDUCATIVAS PERSONALIZADAS BREVES SEGUN

PERFIL

ANEXO 8.1 — PERFIL CONOCIMIENTOS

ADHIRIENDO 2

Itneios para mejorar s sdharenda
terapéutica en diabetes

<

SOBRE LA DIABETES

MELLITUS TIPO 2

La DMZ es una enfermedad crinica. Se produce porun
aumento de la glucosa o azdear en la sangre d avarlas
Insulina

Tenemas diferentes tratamienoos:

Ejercicio y dieta sana

Farmacos
Es fundamental el tratamiento Intenskofagresive desde el Inicio
de la enfermedad, antes de gue la glucemia elevada deterlore
los diferentes drganos.

Las personas con disbetes mal controlada tenen:

Peor calldad de vida

Mayor ndmero de complicaclones (Infarte de miocardlo, letus,
enfermedad renal crénica, retinopatia dlabética, ple diabético,
disfunciones sexuales, ste),

Una de las causas del mal control de la dlabetes es no tomar
las farmacos comectamente.

Es recomendable tomar los medicamentes tal y comao le ha
Indicade su médico (dosls, horarios, etc,). Los medicamentos no
funclonan si usted no los toma correctamente.

Comente con sumédico las dudas que tenga sobre su
bratamibento. Pacte con el profesional cuando tomard la medicaciin,
Ellja el memento del diz gue mejor se ajuste a sus rutinas diarias,

D|e
AN
Q@
eld

NO OLVIDE TOMAR LOS MEDICAMENTOS 5| QUIERE EVITAR PROBLEMAS ¥ TENER UNA BUENA CALIDAD DE VIDA
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ADHIRIENDO 2

Itinerarios paca mejorar | adhenencia

terapéutica en diabetes

ANEXO 8.2 — PERFIL EFECTOS SECUNDARIOS

<>

EFECTOS SECUNDARIOS
FARMACOS DIABETES

METFORMINA:
flatulencias y diarrea.
Sa recomienda:

Empezar con una
dosls bala por ia noche,
asumentando la dosis
segOn la tolerancia

Suspender sl cirugla
y reanugdar tras 48h

Hay farmacos que
producen bajada de peso
como: ISGLT2 y arGLP1.
E500 e5 una ventaja dada
1a relacion entre
obesidad y dibetes,

GLP1: nduseas, vémitos y diarrea,
Se recomienda;

Estes sintomas desaparecen con la
duracion del tratamiento y disminuyen
comenzando por una dosis bajay
aumentandola lentamente.

Modifique jos habltos alimenticios:

Porciones pegqueras.

No coma sl esta saciado y evice
acostarse tras @s comicas,
Modifique ia composicion de los

alimentos:

Utilice alimentos de fact aigestion y
preparaciones cullnanas sencillas.

Aumente ingesta de liquides.

Ocros farmacos producen aumento de
peso como las sulfoniiureas,
repaglinida y ploghitazona.
Se recoméenda:

intensificar ia dieta y el gjercicio
para compensar 13 sublda de peso.

L N
P >

Sa producen con los ISGLT2.
Sa recomienda:
Extremar medidas e higlans genital
Muleres: realizar el lavado desde la 2ona anterior hasta la zona posterior.
Hombres no circuncidados: retraer el prepucio antes del lavadoy
lavar con agua y jabdn suave.

VA
/'\

SIAPARECEN EFECTOS SECUNDARIOS, NO SUSPENDA EL TRATAMIENTO Y CONSULTE CON SU MEDICO

Se producen con sulfoniiureas y repaglinida,
Se recomienda:

St omite una comikia, se recomienda omitir ia dosis correspondients
de repagiinica,




ANEXO 8.3 — PERFIL COMPLEJIDAD TRATAMIENTO

_ ADHIRIENDO 2

I s pas

X, terapeutlca cn dlabr:l:u:s

SIMPLIFICACION
DEL TRATAMIENTO

1 SIMPLIFICAR ELTRATAMIENTO

Pregunbe a su médico sk

ADAPTAR ELTRATAMIENTO
A LAVIDA DIARIA

Tome los medicamentos cuando le vaya mejor ¥ crea que tlene
menos poesiblidades de ohidarkos.

Ejem rila o B

Tenga algunas dosls de medicamentos en otros sxlns que
frecuenkbe: [r; egunda residencia, atc
<+ Puede algunas dosis conslgo por sl hay algdn olvida: en la
cartera @ mochilz gue utilice habloualmente

PREPARACION DE PASTILLERO
O SISTEMA PERSONALIZADO DE DOSIFICACION

Pastillers semanal Slstema Personallzade de
a a Desificackin

RECORDATORIOS / ALERTAS

<1 Deje bos férmacos en un lugar visible.
Elemplos: en la cocing o en & cuarto de bafla, etc,
- Pingase nokas recordaberias en sitlos visibles,
Elemplos: puerta de la nevera, espajo del baho, eto
- Phngase alarmas en el teléfono mévil a la hora de la toma de
los firmacos.
= Recwerde a algln familllar con el gue conviva (pareja, hijas, ete.)
que le recuerden gue debe temar su medicacién,

PIDA AYUDA PARA SIMPLIFICAR 5U TRATAMIENTD, ADAPTE LOS FARMACOS A 5UVIDA Y UTILICE RECORDATORIOS



ANEXO 8.4 — PERFIL MAL CONTROL PREVIO

ADHIRIENDO 2

Itneaios pars Mo s sdharenda

terapéutica en diabetes

MAL CONTROL
DE LA DIABETES

Las personas con diabetes mal controlada
tienan:

Peor calidad de vida.

Mayar nbmero de complicaciones:
(infarto de miccardio, ictus, enfermedad
renal cranica, retinopatia diabatica, pie
diabético, disfunciones sexuales, etc.)

Una de las causas del mal control de la
diabetes es no tomar los firmacos
correctamente,

Es recomendable tomar los medicamentos
tal y coma le ha indicado su médico (dosis,
hararios, ete.).

Los medicamentos MO funcionan si usted
no los toma correctamente.

Probablemente su médico le pedird hacer
mas controles de los habituales hasta
conseguir el control,

Es fundamental el tratamiento intensivo
agresivo desde el inicio de la enfermedad,
antes de que ka glucemia elevada deteriore los
diferentes drganas.

Awveces para conseguir un buen control de
la diabetes es necesario iniciar o afadir mds
de un farmaco a la vez, con la finalidad de no
demaorar el control y gue [a glucosa elevada
afecte lo menos posible al organisma,

COMEMNTE CON SU MEDICO TODAS LAS DUDAS QUE TENGA SOBRE SU TRATAMIENTO
¥ TODAS 5US PREOCUPACIONES, PIDALE SER TENIDO EN CUENTA PARA TOMAR DECISIONES SOBRE
5U DIABETES ¥ EL TRATAMIENTO DE ESTA



ADHIRIENDOZ2

Linararios .IIJ_ mioran b J_.'l'l.l’l.f"l\.l..
terapéutica en diabetes

ANEXO 8.5 — INFORMACION FARMACOS

Farmacos para la Diabetes Mellitus 2
disponibles en Espana

En esta tabla se recogen los distintos tipes de tratamiento para ratar l2 dlabetes Mellioues Tipe 2, Su médico sefalard con la
ayida de un subrayador, cudl es el bratamiente sctual que usted tlene preserito, para que ko pueda reconccer facilmeante.
5i tiene cualguier duda, coméntasala,

Férmacos

Metformina

Matfarmina de
libsaracidn
modificada asociada

con sitagliptina

iDPPa
Sitagliptina
Saxagliptire
vildaglipting
Aleglipting
Linagliptire

IS0LTZ
Canaglifiozina
Empagliflazina
Capagiifiozina
Ertugfiflzing

andLP1
Liragiutida
Crulaglutda
Semaglutica

Sulfandureas’
Fepaglinida
Glimepirida
Giclazida
Repaglinicds

Pieglitazena

+ Pupden tomarse

|+ cada 24 h. Puede

Cémo tomario

« Tomar con la
comada, cads 12-24h

[+ Hay presentaciones [

de liberacicon modi-
ficada que se toman
una wez al dia

N o §in aimeniog
cada 24 h

+ Siva asnciade a
metferming en el
Misma comanmica
serecomienda cada

|1zh

« Pugden tomarse
0N 0 En
alimentosf2d h

+ 5iva asdciago a
metformina en el
mismo comprimido
S8 recomianda
eada M2 h

Efectos

esperados

= Bajads de glucosa

= Bajada de glucosa

= Bajads de glucosa

| - Bajada de glucosa

= Redusan enfenme-

dades candonascula-
resy mortalidad par

cualguer causa

= ApCrTan profecoidn
renal

= Digminucién dal

« Inyeciables:

pusden ser diarios o
Semanales

« Oral: eada 24 h
Tnmar_¢m &l esnima-
g0 vacio a cualquier
hora del dia con
media vaso de agua
¥ ESpRrAr 3l mencs
30" antes de Somsar,
beber o tamar otros

medicamentos arales

+ Sutfanilureas:
Tamar wna vez al dia
{mezjar con chesayuna)
+ Repaghnida;

pamar 15-30 antes
de cada comida

Tomarsa con o sin ali-
mentas en cuakquier
momenita del dia

= Bajads de glucosa
= Aportan beneficios
cardiowasculares v
renales

« Importantes
bajadas de pese

= Bajada de la
glusasa

|« Bajaca de 1a

glusosa

|+ Mayor riesgo de

+ Efecios adversos

Efectos
secundarios

= Puedie dar prable-
Mas gastrointest-

nakes (Flatulericias,
diarreas, ene)

T+ Utilizar mectonming |

de Eneracidn medi-
ficada por producir
menas efectos
SRCINCATICE Gas-
troingestinakec

+ Slspenger si
cirugia y reanudar
tras 48h

+ Excasos efectos
ACRrEaE con esia
familia gie Tarmacos

il:“mﬂ?i gEnita-
rinarias

+ Aumente de lxs
miccianes ¥ en
algunas situaciones
pueden causar deghi-
dragasdn

FELGET L ET
EMALIERES, Wamiles v
disrea)

+ Aumentan & rigsgoe

de bajada de gluce-
mia {hipoglucemiss)

+ Aumentan peso

Cémo disminulr
los eflectos
secundarios

= Empezar con una
dosis baja por ia
noche, sumsenkar
L dasie segin 13
talerancia

= Susperder &
chugia y reanudar
tras 48k

| + Extreme medidas

de higiense genital

= Susparder al
tratamienio durante
pericdos de ayuno
prolongada, cirugia o
enfarmedad madca
impanante

= Les efecios gas-

traintestinales
desapa_tee-en con la
duracicn ded trata-
mienta v disminuyen
comenzando por una
desiE Daja y aumen-
tancala lentamente
= Migdifigua les habi-
tos simanticies y la
composicion de os
almentos

= 5 pmite una ¢o-
mida, amiir la desis
correspondiente de
repaglireda

= Extreme la dieta

v el epercicio para

| compensan el peso

|+ Rezencitn de

ligiikdos v aurmeEno
de peso

= Extrgma la diata
¥ &l eparcicio para
compensar el peso

Consulte a

su médico si
presenta

= Deshidratsodn (dia-
rrz, wdemitos, et

= Felire altaa
infeccidn grave

= Enfermedad del
rififn o del higado

= 5iva aser sometido
a cirugis o prusbas

con contraste yodado

= Deshicvatacidn {da-
1T, WM its, B}

= Figlre alta @
infeccitn grave

= Enfarmadad dal
rifién o del higada

= 5iva @ ser semetica
a ginugia o prushas

| £on contraste yodado

= Conpulte con s

medice si presenta
alguno de estos
efectos secundarics

= Consulte con su

medice si presenta
ETEGFI}’S sRCundarios
persistentes o dolar
abdominal intenso

= Consulte a g

meddice sl presenta
hipogiucema

[« Sangre en ofing

(nematuria)
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