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1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La diabetes mellitus (DM) es una de las enfermedades con mayor impacto sociosanitario
a nivel mundial. No solo por su alta prevalencia, sino también por las complicaciones
cronicas micro y macrovasculares que produce, la afeccidon de la calidad de vida, los
altos costos sociales y econdmicos y su elevada tasa de mortalidad (1) (2). Su carga en
salud ha aumentado drasticamente en las Ultimas tres décadas, en gran medida como
consecuencia del aumento de la obesidad, los habitos dietarios, y la exposicion a factores
de riesgo metabdlicos, nutricionales y conductuales (3). Este fendmeno, sumado al
aumento significativo de la proporcion de personas mayores de 65 afios ha puesto de
presente la posicion de epidemia de la enfermedad y, como consecuencia, ha requerido
grandes esfuerzos para subsanar uno de los retos de salud publica mas importantes que
se enfrenta en este siglo (4).

La prevalencia de DM para todos los grupos etarios mundialmente para el afio 2000 fue
del 2.8% y se espera que aumente para el 2030 al 4.4%. Asi, se estima que para el afio
2035 la prevalencia aumentara un 55%, con un 90% de los casos correspondientes a
DM tipo Il. Adicionalmente, en el contexto latinoamericano, se estima que entre los afios
2000 y 2030 el numero de personas con diabetes aumente en un 148% (5). A nivel
nacional, para el afio 2020 los reportes de la cuenta de alto costo reportaron que 3 de
cada 100 colombianos tenian diagnéstico de DM para un total de 1.294.940 casos,
siendo los departamentos de Bogota D.C, Antioquia y Valle del Cauca los de mayor
prevalencia (6). En general, en el pais las mujeres son las mas afectadas por la
enfermedad, representando el 59.5% de los casos totales (7).

La progresion de la diabetes, especialmente por un pobre control glicémico, puede
acarrear numerosas complicaciones. Entre otras, los adultos con DM tienen un riesgo
dos a tres veces superior a la poblacion general de presentar un infarto de miocardio o
un accidente cerebrovascular (8). El 9.1% de pacientes con DM tienen enfermedad
coronaria, 7.9% falla cardiaca congestiva y 22.9% presentan algin grado de enfermedad
arterial periférica. Adicionalmente, la DM puede ocasionar retinopatia, causante del 2.6%
de los casos de ceguera en el mundo (9); también es una de las principales causas de
insuficiencia renal (10), con una prevalencia del 3 al 35% ,este riesgo es 25 veces
superior comparado con la poblacion general (1). Actualmente, mas del 40% de
individuos con DM tipo Il tienen 3 0 mas comorbilidades (11).

El impacto de las enfermedades crénicas y sus tratamientos tradicionalmente se ha
evaluado en términos de morbilidad y mortalidad. Sin embargo, en las ultimas décadas
se ha descrito ampliamente la relacion entre las estrategias de educaciéon para el



automanejo y la implementacion de herramientas para la modificacion del estilo de vida
con el fin de tener mejores desenlaces en variables clinicas como el control glicémico y
el numero de hospitalizaciones por complicaciones. Asi mismo, se ha despertado el
interés de los clinicos e investigadores por evaluar la calidad de vida como una
importante variable de resultado adicional de las intervenciones del cuidado de la salud.

1.2. Justificacion

La exploracion tedrica de la calidad de vida inici6 a mitad del siglo veinte a raiz de
diversos fenbmenos como el auge del modelo psicosocial, la vision del paciente como
un agente activo en la atencidbn en salud y la transicibn epidemioldgica (12).
Adicionalmente, la definicién de salud planteada por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en el afio 1948 centra su atencion en componentes como el bienestar fisico,
mental y social en la evaluacion de este concepto (13). Estas bases tedricas permiten
que el término “calidad de vida” pase de ocuparse Unicamente de la percepcidn que tiene
el individuo de su situacion de vida (12) para subdividirse en el ambito médico a “calidad
de vida relacionada con la salud” (CVRS). Actualmente, este ultimo se describe como un
concepto multidimensional que comprende componentes fisicos, emocionales y sociales
asociados con la enfermedad y su tratamiento (13).

Actualmente, la evaluacion rutinaria de la calidad de vida como parte de la practica clinica
tiene el potencial de mejorar la comunicacion entre el paciente y el proveedor de atencion
meédica, identificar problemas y evaluar el efecto de los esfuerzos terapéuticos a nivel del
individual (14). Por lo tanto, el paradigma del tratamiento de la DM a lo largo de las
Ultimas décadas cambia para brindar aproximaciones mas alla del tratamiento
farmacoldgico tradicional; asi se han implementado diferentes modalidades educativas
para darle al paciente y su familia herramientas necesarias en el manejo de su
enfermedad, modificar comportamientos y finalmente fomentar practicas que mejoren
sus desenlaces en salud (15). La calidad de vida entonces, pasa de ser solo una medida
de resultado relacionada con el paciente a ser considerada como uno de los fines dltimos
de todas las intervenciones en salud (16).

Actualmente este creciente interés se hace evidente de manera tangible en el contexto
de programas internacionales como el Pacto Mundial contra la Diabetes: implementacién
en la region de las Américas, que inicia su actuar en abril del presente afio (17). Este
pacto tiene como objetivo principal apoyar a los paises latinoamericanos en el desarrollo
para la implementacion y evaluacion de los programas mas costo-efectivos y con mayor
impacto para prevenir y controlar la DM. Es evidente, luego de la revision de la
justificacion de la anterior propuesta, que comprender la interaccion entre la salud y la
educacion puede facilitar en gran medida el desarrollo de politicas mas
efectivas(18).Adicionalmente, los desenlaces frecuentemente asociados con programas



educativos especificos se dividen en 3 categorias: clinicos, educativos (conocimiento,
actitud, practica) y psicosociales (automanejo y calidad de vida) (19).

A nivel nacional, y considerando que Bogota es el centro urbano de Colombia con la
mayor carga actual y el mayor riesgo futuro en materia de enfermedades crénicas no
transmisibles (ECNT), se propuso un estudio en conjunto con la Secretaria Distrital de
Salud (SDS) y La Cardio como ente ejecutor para evaluar la de eficacia de diversas
estrategias de informacion para la diseminacion e implementacion de recomendaciones
basadas en la evidencia que promuevan cambios favorables de conocimientos, actitudes
y practicas en usuarios de informacién en salud en Bogota (20). Este estudio se titul6 el
Proyecto Vector Salud Bogota y es el ensayo clinico en el cual estard anidado este
proyecto.

Ante este marco sanitario y econdémico, y cubiertos los requerimientos fisiolégicos como
signos y sintomas, pruebas de laboratorio, complicaciones del tratamiento y efectos
adversos, la implementacién de programas educativos requiere a su vez, como medida
de evaluacion de su intervencion, la medicion de desenlaces como la calidad de vida
(CV) que corresponde a un eslabén mas en la evaluacion integral de la salud.

1.3. Pregunta(s) de Investigacion

¢,Cudl es el cambio en el indice de calidad de vida de pacientes con diabetes tipo Il luego
de la diseminacion de recomendaciones basadas en evidencia a través de diferentes
formatos y frecuencias?

Poblacién= Pacientes diabéticos tipo Il afiliados al SGSS

Intervencidn= Recomendaciones basadas en evidencia difundidas en diferentes
formatos con alta frecuencia.

Comparador= Recomendaciones basadas en evidencia difundidas en diferentes
formatos con baja frecuencia.

Outcome/Desenlace= Cambio en el indice de calidad de vida



2. MARCO TEORICO

2.1. Diabetes mellitus
2.1.1Definicion

La OMS define a la diabetes como una enfermedad metabdlica crénica que resulta en
defectos en la secrecion de la insulina, su accidn o ambos, caracterizada por
hiperglicemia cronica y alteracion en el metabolismo de los hidratos de carbono, grasas
y proteinas traducida en complicaciones micro y macrovasculares que aumentan de
forma manifiesta la mortalidad y morbilidad asociadas a la enfermedad y reduciendo a
su vez la calidad de vida (21,22).

En el desarrollo de la diabetes parecen estar implicados diversos mecanismos
patogénicos. Esta variabilidad comprende factores genéticos, ambientales e
inmunoldgicos que pueden producir desde la destruccion de las células B del pancreas
con el consiguiente déficit de insulina, hasta alteraciones que ocasionan diferentes
grados de resistencia a la insulina (23). Adicionalmente, los factores de riesgo asociados
a la DM tipo Il incluyen factores genéticos, antecedentes familiares, tabaquismo,
hipertension arterial, dislipidemias, sobrepeso, obesidad (IMC >25 Kg/m?), edad mayor
afnos, historia gestacional de diabetes o hijos macrosémicos (>4kg), sindrome de Ovario
Poliquistico (SOP), alteracion de la glucosa en ayunas y un estilo de vida sedentario
(13,14).

2.1.2 Tipos de diabetes (24)

1. Diabetes tipo 1: Ocasionada por destruccién autoinmune de las células B llevando
usualmente a una deficiencia total de insulina. Incluye la diabetes autoinmune
latente del adulto.

2. Diabetes de tipo 2: Ocasionada por una pérdida progresiva de la secrecion
adecuada de insulina de las células B en el contexto de algun grado de resistencia
a lainsulina en el tejido muscular, hepatico y adiposo.

3. Diabetes especificas por otras causas: sindromes monogénicos (diabetes
neonatal, de inicio en la madurez en jévenes), enfermedades exocrinas del
pancreas (fibrosis quistica, pancreatitis), diabetes inducida por drogas o quimicos
(uso de glucocorticoides, VIH/SIDA, post trasplante).

4. Diabetes gestacional: diabetes diagnosticada en el segundo o tercer trimestre de
gestacion que no habia sido diagnosticada previo al embarazo.



2.1.3 Fisiopatologia DM tipo Il (25-30)

La patogénesis de la DM tipo Il es multifactorial. Su etiologia radica tipicamente en una
combinacion de grados variables de resistencia a la insulina y secrecion defectuosa de
la misma (disfuncion de células beta). La causa subyacente de la resistencia a la insulina
se ha atribuido tradicionalmente a factores predominantemente ambientales
relacionados el estilo de vida, mientras que la secrecion defectuosa de insulina es en
gran parte el resultado de influencias genéticas y la programacion de la masa y funcion
de las células beta en el Gtero. Ademas, la hiperglucemia en si misma puede alterar la
funcion de las células beta pancreaticas y exacerbar la resistencia a la insulina
("glucotoxicidad"), lo que lleva a un circulo vicioso de hiperglucemia que causa un
empeoramiento del estado metabdlico.

Los pacientes que tienen riesgo de presentar DM Il presentan un grado inicial de
resistencia insulinica compensada por una hipersecrecién de insulina por las células B.
Sin embargo, tal reserva funcional pancreética finalmente es incapaz de hacer frente a
la secrecion de insulina requerida y posteriormente ocurre una reduccion adicional de la
sensibilidad a la misma que ya no se asocia con hiperinsulinemia compensadora, lo que
da como resultado un aumento de la concentracion de glucosa en sangre
(hiperinsulinemia hiperglucémica). En el momento en que se diagnostica la DM, las
células B ya no pueden secretar suficiente insulina, con la consiguiente manifestacion de
hiperglucemia manifiesta (hipoinsulinemia hiperglucémica).

2.1.4 Sintomatologia

A pesar de que su presentacion inicial suele ser asintomatica, los pacientes con DM
presentan sintomas clasicos de hiperglicemia (poliuria, polidipsia, nocturia, vision
borra y pérdida de peso). La poliuria ocurre cuando la concentracion de glucosa
en suero aumenta significativamente por encima de 180 mg/dL, excediendo el
umbral renal para la reabsorcién de glucosa, lo que conduce a un aumento de la
excrecion de esta en orina. La glucosuria causa diuresis osmotica (es decir,
poliuria) e hipovolemia, que a su vez puede provocar polidipsia. Rara vez con
diabetes tipo 2 pueden presentar un estado hiperglucémico hiperosmolar,
caracterizado por hiperglucemia marcada, deshidrataciéon grave y obnubilacion,
pero sin cetoacidosis. La cetoacidosis diabética (CAD) como sintoma de
presentacion de la DM tipo 2 también es poco comun en adultos, pero puede
ocurrir ante una infeccién grave u otra enfermedad aguda.
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2.1.5 Diagnéstico

Los criterios diagnosticos de la enfermedad fueron inicialmente establecidos en 1979 por
el National Diabetes Data Group y posteriormente ratificados por la OMS. La guia
colombiana del Ministerio de Salud describe los siguientes criterios diagnésticos (15):

- Glucemia plasmatica en ayunas = 126 mg/d|

- Glucemia plasmatica a las dos horas de tomar una carga de 75 g de glucosa
anhidra disuelta en agua = 200 mg/dl.

- HbA1c en cualquier momento = 6,5 %

- Presencia de sintomas (poliuria, polidipsia y pérdida de peso) + glucemia
plasmatica al azar = 200 mg/dI.

2.2 Complicaciones

La DM se asocia con dafios a largo plazo a nivel macro y microvascular entre las que se
incluyen:

2.2.1 Lesiones microvasculares
2.2.1.1 Nefropatia

La nefropatia diabética (ND) es la causa mas comun de enfermedad renal terminal y esta
asociada con un incremento considerable de la morbilidad y mortalidad cardiovascular.
La NFD es un trastorno progresivo definido por una funcién renal reducida debido a un
grado de hiperglucemia, que a menudo coexiste con albuminuria (31). Este deterioro de
la funcion renal es el resultado de factores de riesgo independientes o indirectamente
relacionados con la DM, como hipertension, obesidad o dislipidemia. La ND se
diagnostica principalmente por dos marcadores clinicos: aumento de la albuminuria y
disminucién de la tasa de filtracion glomerular estimada (TFGe), sin embargo, la relacién
temporal entre el diagnéstico de DM vy la aparicion de la enfermedad puede ayudar a
distinguir entre la enfermedad renal cronica (ERC) especifica e inespecifica (32). La
biopsia renal, aunque rara vez es necesaria para el manejo de esta entidad, continda
siendo el estandar de oro para hacer esta distincion. Por ultimo, el manejo de la NFD
involucra el manejo de los niveles de glicemia y la proteinuria para evitar el dafo renal
progresivo que lleva a dialisis o trasplante. La NFD continua siendo la causa mas comuan
de enfermedad renal terminal que en si misma esta asociada con un aumento en la
mortalidad (33).
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2.2.1.2 Retinopatia

La retinopatia diabética (RD) es la principal causa de ceguera en adultos en edad laboral
(34) y corresponde a la complicacidn mas comun secundaria a la DM con una prevalencia
mundial de aproximadamente 35% (35). La hiperglicemia cronica puede inducir un dafio
progresivo en los vasos sanguineos de la retina que puede llevar a hemorragias,
desprendimiento retinal y ceguera. En su forma temprana puede tener hallazgos
compatibles con vasos sanguineos debilitados y en su forma tardia con angiogénesis a
lo largo de laretinay el vitreo. Una de las formas mas severas de RD implica dafio directo
a la mécula, definido como edema macular clinicamente significativo (36). La severidad
de la RD esta asociada con la duracion de la diabetes, edad al diagnéstico, niveles de
hemoglobina glicosilada (HbAlc), tension arterial, el uso de insulina y la presencia de
proteinuria (37).

2.2.1.3 Neuropatia

La DM es la causa principal de dafio nervioso, particularmente en los nervios periféricos
méas largos que inervan las extremidades inferiores (38). A esta entidad secundaria a la
diabetes se le denomina neuropatia diabética (NRD) y tiene una prevalencia cercana al
50% en pacientes diabéticos mayores de 50 afios. Generalmente, puede ser dividida en
varios subtipos, incluyendo la polineuropatia distal simétrica, como la forma mas comun,
neuropatias autonémicas, atipicas y no diabéticas (39). Los pacientes con DM tienen un
riesgo acumulado de 15 a 25% mayor de tener ulceraciones en miembros inferiores y 15
veces la probabilidad de tener una amputacién comparado con individuos sin diabetes
(40,41). Su manejo radica en no solo mantener un adecuado control glicémico sino en la
deteccion y monitorizacion temprana de signos y sintomas asociados.

2.2.2 Lesiones macrovasculares

Independientemente del evento o enfermedad cardiovascular (enfermedad coronaria
infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca o accidente cerebrovascular) y el subtipo de
DM los pacientes con este diagndstico tienen un riesgo entre dos y diez veces mayor de
sufrir un episodio cardiovascular en comparacion con las personas sin esta condicion
(42-45). Adicionalmente, algunos factores de riesgo asociados a enfermedad
cardiovascular en pacientes con DM promueven la presencia de otras complicaciones
microvasculares: sexo, edad, IMC, antecedente de tabaquismo, control glucémico,
niveles de HbAlc y tensioén arterial alta (46—49).
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2.3. Tratamiento

Los objetivos en el tratamiento de la diabetes tipo Il incluyen (50,51):

1. Alcanzar un mejor control glucémico.

2. Evitar la aparicion y el progreso de signos o sintomas relacionados con la
hiperglucemia e impedir las complicaciones agudas.

3. Disminuir o evitar complicaciones cronicas (nefropatia, retinopatia, neuropatia).

4. Garantizar que el paciente pueda realizar normalmente actividades como la fisica,
mental, laboral y social.

2.3.1 Control y abordaje

El control de la DM, como otras ECNT, requiere la colaboracibn de un grupo
multidisciplinar de profesionales de la salud que cooperen en el andlisis y formulacion de
un plan terapéutico personalizado que pueda favorecer un adecuado manejo de la
enfermedad. Para este fin, resulta imprescindible que el paciente adopte un rol activo en
dicho plan mediante el desarrollo de técnicas que favorezcan el autocontrol de la
diabetes (51).

La siguiente tabla muestra un conjunto de estrategias a incluir en el plan de manejo de
los pacientes diabéticos a partir de la Declaracion de Saint Vincent (52).

Esquema 1

Elementos del plan terapéutico

I. Educacion sanitaria
IIl. Control de la glicemia
lll. Terapia nutricional
IV. Intervenciones farmacologicas
V. Intervenciones sobre los estilos de vida
VI Control de los factores de riesgo cardiovasculares

Fuente: Adaptado de declaracion de Saint Vincent (52)
2.3.2 Control glicémico
El control glicémico se realiza a través de la medicion de la hemoglobina glicosilada

(HbAlc) cada 3 meses, un monitoreo continuo de glucosa y un automonitoreo de
glucometrias (24).
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Esquema 2

Recomendaciones referidas al control glicémico en adultos con diabetes

|. Glucosa plasmatica preprandial 70 - 130 mg/d! (5.0-7.2 mmol/l)
Il. Glucosa plasmatica postprandial <180 mg/dl (< 10.0 mmol/l)
lll. Hb Alc <7.0%

Fuente: adaptada de la American Diabetes Association 2021 (24)

De acuerdo con las guias de practica clinica, el control metabdlico de los pacientes con
DM tipo 2 debe estar dirigido a alcanzar y mantener una meta de HbA1c <7% sin que
esto produzca riesgos que superen los beneficios y evitando hasta donde sea posible los
efectos adversos y el deterioro de la calidad de vida (53).

2.3.3 Tratamiento farmacol6gico
Debe considerarse su empleo en el paciente cuando con la dieta y el ejercicio fisico no
se consiga un adecuado control de la DM, tras un periodo de 4-12 semanas después

del diagndstico (51,54,55).

Esquema 3

MANEJO FARMACOLOGICO DIABETES TIPO Il

l l l l

. Aurflen‘tan secrecion de Disminucién de Aumentan secrecién de Insulina y anélogos
insulina independiente de insulino-resistencia insulina dependiente de la de insulina
la glucosa glucosa + supresién glucagén

BIGUANIDAS TIAZOLIDINEDIONAS
INHIBIDORES DPP4 AGONISTAS GLP-1 ANALOGOS AMILINA
& ANALOGOS
INSULINA BASAL INSULINA PRANDIAL ANALOGOS BASALES PRANDIALES

Esquema adaptado de (24,51)
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2.3.4 Educacioén

Las intervenciones educativas facilitan la adquisicion de herramientas para que el
paciente tenga mayor autonomia frente a su condicidn (21). En las ultimas dos décadas
diversas guias de practica clinica han puesto de manifiesto que para conseguir los
objetivos sobre los planes de cuidado de ECNT es necesario desarrollar programas
efectivos de educacion en todos los niveles de atencidn. Lo anterior con el fin de mejorar
el control metabdlico, actuar sobre complicaciones y mejorar la calidad de vida en general
(51,56,57).

2.3.5 Adherencia al tratamiento

La OMS define la adherencia terapéutica (AT) como el grado en el cual el
comportamiento del paciente responde a las indicaciones o recomendaciones dadas por
el profesional de la salud, en términos de la toma de medicamentos y cambios en los
estilos de vida (56). La adherencia corresponde entonces a un componente integral para
la implementacion de aproximaciones tanto farmacoldgicas como no farmacolégicas en
el manejo de ECNT (58).

Sin embargo, de manera paraddjica, la falta de adherencia se ha expuesto como un
problema de alta frecuencia en este grupo poblacional (59). Las razones han sido
ampliamente descritas en la literatura e incluyen factores que van desde una escasa
conciencia sobre la importancia de la adherencia (incapacidad de evaluar
adecuadamente la relacion riesgo beneficio), la alta complejidad del régimen de
tratamiento (mdultiples dosis, medidas invasivas) y un conocimiento insuficiente sobre las
complicaciones de la enfermedad en general (60).

Mantener una adecuada AT es determinante en los desenlaces de salud de los pacientes
con DM (61-64). Se relaciona con un mejor control de factores de riesgo intermediarios,
menores tasas de hospitalizaciébn, menor riesgo de complicaciones y mortalidad, asi
como disminucién de costos en salud (65—67).

Por lo anterior, teniendo en cuenta la relacion positiva previamente documentada entre
una adecuada adherencia en pacientes diabéticos y su calidad de vida (31,37,38) en la
literatura mundial, cobra sentido la evaluacion de esta variable en nuestro contexto.

2.3.6 Alfabetizaciéon en salud

La alfabetizacion en salud (AS) es definida por los centros para el control y la prevencion
de enfermedades (CDC por sus siglas en inglés) como la capacidad de los individuos
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para acceder y utilizar informacion al tomar decisiones sobre su salud. La alfabetizacion
como concepto en si mismo incluye herramientas y demandas relacionadas con
informacion impresa (lectura y escritura), comunicacion oral (hablar y escuchar) y
aritmética, dentro de un contexto de relevancia cultural (68). Al tratarse de un concepto
multidisciplinario en el cual la informacién desempefia un rol central, este conjunto de
herramientas se considera entonces un prerrequisito para entender las recomendaciones
proporcionadas por los servicios de salud (69).

En diversos estudios la AS ha sido asociada con desenlaces individuales y comunitarios
de gran importancia. Entre los clinicos, se ha descrito que pacientes con bajos niveles
de AS tienen mayores tasas de consulta a los servicios de urgencias y readmision
hospitalaria (70). Adicionalmente, estos bajos niveles han sido también asociados con
un aumento de cerca de dos veces el riesgo de presentar un control glicémico pobre
comparado con pacientes con un nivel moderado-alto de AS (71). En contraste, niveles
mas altos de AS han sido relacionados con una menor probabilidad de cometer errores
en el manejo de medicamentos (indicaciones, dosis, frecuencia) y con niveles mas altos
de satisfaccion (72,73).

En general, la literatura internacional ha sido consistente en afirmar una relacion entre
niveles bajos de AS y menor autoeficacia en el control de la diabetes, conductas de
autocuidado y nivel de conocimiento (74—79). Sin embargo, considerando la gran brecha
de estudios en nuestro medio que determinen el nivel de alfabetizacidén de los pacientes
con ECNT y su impacto en la comprension de los mensajes en salud, evaluar esta
variable bajo el marco de una intervencion educativa a través de diferentes formatos y
frecuencias corresponde a una gran oportunidad para valorar el impacto de estas
medidas en la CVRS.

2.4. Calidad de vida en DM

Durante las ultimas décadas el analisis de la CVRS se ha introducido gradualmente en
los estudios de intervencion terapéutica (80,81). Su medicién ha cobrado una creciente
relevancia al contribuir a un impacto tanto individual como colectivo, considerando que
comprende una percepcion multidimensional con aspectos sociales, fisicos, emocionales
y de bienestar en general (82). Mdltiples factores demogréaficos y psicosociales han
demostrado tener efectos en la CVRS de pacientes con DM, tales como la edad, el
género, las complicaciones, el tratamiento prescrito y el tiempo transcurrido desde el
diagndstico de la misma (83).

Respecto a desenlaces psicosociales, diferentes mediciones han demostrado que el
soporte social, las actividades de autocuidado y la percepcion individual sobre la
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enfermedad tienen una relacién importante con la CVRS (82,83). Lo anterior debido a
gue la DM tiene un impacto negativo en las relaciones sociales y la esperanza de vida
como resultado de complicaciones microvasculares y macrovasculares a largo plazo
(22,24,84,85). En contraste, la mejora de la calidad de vida en pacientes diabéticos se
relaciona con mejores ingresos, apoyo social y educacion sobre automanejo (85).

En la actualidad se dispone de evidencia de que un buen manejo de la DM mejora la
CVRS, por lo tanto, realizar su medicion puede caracterizar los grupos de pacientes con
mayor impacto en su CVRS para: (1) orientar intervenciones y asignar recursos en
funcion de necesidades insatisfechas, (2) orientar el plan estratégico y (3) monitorear la
intervencion dada (90,91). Mejorar la calidad de vida también corresponde a un objetivo
final de los CDC y un resultado importante de todas las intervenciones médicas en
pacientes con DM.

De acuerdo con las recomendaciones de la Asociacion Estadounidense de Diabetes, el
monitoreo de la CVRS es una medida clave para un manejo efectivo, contribuyendo a la
disminucién de la carga del tratamiento y la presentacion de mejores resultados clinicos.
A pesar de estas recomendaciones, en multiples contextos en los que se ha identificado
una alta carga de la enfermedad, la CVRS de los pacientes aln no esté bien estudiada
(92,93).

Esto lleva, en la practica clinica actual, a un uso mas frecuente de herramientas para
medir el nivel de calidad de vida percibida por los pacientes (86).Con la intencion de
suplir esta necesidad de medicion, la valoracién de la CVRS en los pacientes diabéticos
ha sido abordada por diferentes autores a partir de instrumentos genéricos y especificos.
Para seleccionar y utilizar adecuadamente las escalas de CVRS, es importante
comprender la base conceptual, los conceptos medidos y las propiedades psicométricas
de los diversos instrumentos que cubren dominios mentales, fisicos y sociales.

Entre las ventajas de los instrumentos genéricos de medicibn se encuentran la
posibilidad de comparar el impacto relativo de diferentes enfermedades sobre el estado
de salud y la de poder disponer de valores poblacionales de referencia (87,88). Estas
escalas también se pueden utilizar para evaluar la eficacia de politicas y programas de
salud y la asignacion de recursos. Por otro lado, las escalas especificas suelen ser
también multidimensionales pero su énfasis suele estar en los sintomas, las
discapacidades o las limitaciones relacionadas con la enfermedad pues evallan
especificamente aspectos profundos de la calidad de vida, como el dolor, la capacidad
funcional y el estado emocional (78,89).
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3. OBJETIVOS

3.1. General

Establecer el cambio en el indice de calidad de vida luego de la diseminacién de una
combinacion de recomendaciones basadas en evidencia cientifica, a través de diferentes
estrategias de informacion y frecuencia, en pacientes diabéticos tipo Il del proyecto
Vector Salud Bogota en el afio 2021.

3.2. Especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de los participantes.

2. Determinar los cambios en el indice de calidad de vida después de 6 meses de la
diseminacién de las recomendaciones basadas en evidencia, segun formato y
frecuencia.

3. Comparar el grado de adherencia al tratamiento en la linea de base y a los 6 meses
de seguimiento entre los grupos segun formato y frecuencia de diseminacion de las
recomendaciones basadas en evidencia.

4. ENFOQUE METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

4.1. Tipo de estudio

Este es un estudio anidado al proyecto Vector Salud Bogota (VSB) que constituye un
experimento aleatorizado por conglomerados. Con un disefio factorial 2x2, el proyecto
VSB realizara la difusion, a través de diferentes estrategias de informacion (material
impreso, contenido multimedia, mensajes de texto, entre otros), de recomendaciones
basadas en evidencia (REBE) a un conjunto de pacientes con siete enfermedades
cronicas no transmisibles (ECNT), profesionales de la salud que se encargan de su
atencion y cuidadores usuarios de informacion de la ciudad de Bogoté (Anexo 1).

El presente estudio buscara evaluar el efecto sobre el indice de percepcion de la calidad
de vida de una entrega con mayor o menor frecuencia de la informacion al igual que la
inclusién o no de contenido educativo adicional en los pacientes con diabetes tipo Il.

Los grupos de intervencion estan divididos de la siguiente manera:
G1 - Contenido explicativo - alta frecuencia
G2 - Contenido explicativo - baja frecuencia

G3 - Contenido informativo - alta frecuencia
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G4 - Contenido informativo - baja frecuencia
G5 — control (material general)

Los pacientes aleatorizados a los grupos 1 y 3 (material de alta frecuencia con y sin
contenido explicativo) recibieron en total: 24 folletos impresos y 24 correos electrénicos.

Los pacientes aleatorizados a los grupos 2 y 4 (material de baja frecuencia con y sin
contenido explicativo) recibieron en total: 12 folletos impresos y 12 correos electrénicos.

El grupo control recibié contenido general sobre el proyecto VSB sin informacion
relacionada con la Diabetes tipo Il.

Ejemplos de los tipos de material enviado se encuentran en el Anexo 3.

La presente propuesta incluird exclusivamente pacientes con diabetes mellitus tipo Il que
haran parte de VSB, evaluando su percepcion de calidad de vida en la linea de base y 6
meses después de la intervencidn que sera suministrada por el experimento.

4.2. Poblaciéon

La poblacion de estudio seran los pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo Il
gue recibieron atencion ambulatoria u hospitalaria al menos 2 veces en los ultimos 2 afios
en las diferentes subredes de Bogotad (Anexo 2), y que cumplan con los criterios de
seleccion.

4.3. Criterios de seleccion
Criterios de inclusioén

1. Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de diabetes mellitus tipo 1l de ambos
sexos considerados usuarios de informacion en salud pertenecientes al proyecto
Vector Salud Bogota.

2. Pacientes que hayan aceptado de manera voluntaria participar en VSB mediante el
consentimiento informado.

3. Pacientes que sepan leer.

Criterios de exclusion

1. Pacientes que tengan alguna discapacidad cognitiva importante que impida la
comprension del material educativo y no cuenten con un familiar/cuidador principal.

19



4.4, Tamafio de muestra y muestreo.

Serén incluidos en este estudio 400 participantes del estudio Vector Salud Bogotéa (80
por cada grupo de intervencion/control). Para encontrar una diferencia esperada de 0.05
en el indice de calidad de vida (EQ-5D-5L) después de la intervencidn, una desviacion
estandar de 0.17 y 0.18 en la medicion de linea de base y el seguimiento a 6 meses,
respectivamente, un poder del 90% y una confiabilidad del 95% se requiere un tamafio
de muestra de 260 participantes en total, de modo que con esta muestra sera posible
demostrar esa diferencia con mayor poder y realizar las comparaciones entre los grupos
de tratamiento/intervencion del estudio (90).

Los participantes de este estudio serdn seleccionados por medio de un muestreo
aleatorio estratificado a partir de los 1000 pacientes con DM con los que ya cuenta el
VSB. Esta estratificacion se realizara segun antigtiedad del diagnostico (<5 afos, >10
afos), severidad con un punto de corte de hemoglobina glicosilada de 8.5 mg/Dl y grupo

de intervencion al que fue asignado el participante (intervencion, control).

4.5. Tabla de variables
. L Tipo y nivel Indicadores definicién Recoleccion de
Variable Definicion conceptual POy ., . .
de medicion operacional variable
Evaluacion que la persona realiza Presente proyecto
sobre su grado de bienestar en
- . diversos dominios de la vida, o Puntaje en la escala
Indice de calidad de . . Cuantitativa, )
. considerando el impacto que en , EQ-5D-5L
vida . . razén
éstos ha podido provocar una
enfermedad tanto fisica como
mental y sus consecuencias
Puntuacién subjetiva del estado de Presente proyecto
Escala Visual salud donde 100 es el mejor estado | Cuantitativa,
. ) | i 0-100
Anéloga (EVA) de salud que pueda imaginary O es | raz6n
el peor estado de salud imaginable.
- Numero de afios cumplidos al Cuantitativa, o VSB
Fecha de nacimiento . . Anos
momento de la entrevista discreta
Caracteres sexuales biolégicos que I 1= Femenino VSB
. . Cualitativa, .
Sexo diferencian a un hombre de una . 2= Masculino
mujer nominal
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Variable

Definicién conceptual

Tipo y nivel
de medicion

Indicadores definiciéon
operacional

Recoleccién de
variable

Estado civil

Condicién de una persona en lo
concerniente a vinculos personales
gue tiende con otros del mismo o
diferente sexo

Cualitativa,
nominal

1= Unién libre
2= Casado
3= Separado
4= Soltero

5= Viudo

VSB

Nivel de escolaridad

Nivel educativo més alto alcanzado
por el participante

Cualitativa,
ordinal

1= Primaria incompleta
2= Primaria completa
3= Secundaria completa
4= Técnico

5= Universitario

VSB

Ocupacion

Actividad a la que se dedica

Cualitativa,
nominal

1=Desempleado
2= Empleado
3= Hogar

4= Pensionado

VSB

Antecedentes
clinicos

Antecedentes clinicos al momento
de la entrevista

Cualitativa,
nominal

1= ACV

2= Asma

3= Dislipidemia

4= Enf. Arterial periférica
5= Enfermedad renal

6= EPOC

7= Fibrilacion auricular
8= Hipertrofia ventricular
izquierda

9= HTA

10= Sindrome coronario
agudo

VSB

Afios de diagnéstico

de la enfermedad

Afios del diagnostico de la diabetes
al momento de la entrevista

Cuantitativa,
intervalo

1= <5 afos
2=5-10 afos
3=>10 afios

VSB

Tratamiento

farmacol6gico para la

diabetes

Actual tratamiento farmacoldgico
para la diabetes

Cualitativa,
nominal

1=0Oral 1

2= Inyectado 2
3=Ambos 3

4=Ninguno 4

5= No sabe/no recuerda

VSB

Red de apoyo

Relaciones de una persona en su
entorno social para establecer
vinculos solidarios y de
comunicacion con el fin de resolver
necesidades especificas

Cualitativa,
nominal

1= Vive solo
2= Vive con familiar/otro

VSB
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. o Tipo y nivel Indicadores definicién Recoleccion de
Variable Definiciéon conceptual L . .
de medicion operacional variable
- Conjunto de entidades publicas o Lo VSB
Régimen de salud rivafldas Ue procuran IZ\ restag/ién Cualitativa, 1= Contributivo
(SGSSS) P > que p P nominal 2= Subsidiado
del servicio en salud.
indice de masa e - Cuantitativa, VSB
Clasificacion nutricional. . Kg/m2
corporal continua
Hemoglobina Valor de la fraccion de hemoglobina | Cuantitativa, . VSB
L . . . Porcentaje
glicosilada gue tiene glucosa adherida. continua
Producto final del metabolismo de VSB
la creatina que se encuentra en el o
- . Cuantitativa,
Creatinina tejido muscular y en la sangre de continua mg/dL
los vertebrados y que se excreta
por la orina
Adherencia al Grado en gque el comportamiento o 8 = alta Presente proyecto
. . Cuantitativa, .
tratamiento del paciente se corresponde con . 7-6 = media
. . . discreta .
Escala de Morisky - 8 | las recomendaciones médicas <6 = baja
Descompensacion ue haya tenido lugar en el dltimo o . Presente proyecto
. P Q Y . .g - Cualitativa, 1=Si proy
relacionada con la mes con requerimiento de atencion .
. - . .. nominal 2=No
diabetes médica (presencial/telemedicina)

4.6.

Descripcion de desenlaces

Desenlace principal: Cambio en el indice de la calidad de vida entre la linea de base y
después de 6 meses de la intervencion del proyecto Vector Salud Bogota.

Desenlaces secundarios: Cambio en la adherencia al tratamiento y alfabetizacion en
salud después de la linea de base y a los 6 meses de la intervencion del proyecto Vector
Salud Bogota.

4.7. Técnicas de recoleccidon de informacion

Fuentes de Informacion

La fuente de datos es primaria. Los datos se recolectaran a través de contacto telefonico
por personal de la salud debidamente entrenado en el manual de operaciones (Anexo
4). El contacto con los pacientes se realizara durante dos momentos. La primera llamada,
donde se realizara la aplicacion de un cuestionario que incluye los instrumentos de
medicién de calidad de vida, adherencia al tratamiento y alfabetizacion en salud y una
segunda llamada 6 meses posterior a la intervencion del proyecto Vector Salud Bogota.
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La informacion sera consignada en el instrumento de recoleccion disponible en la
plataforma REDCap provista por la Fundacion Cardioinfantil-Instituto de Cardiologia
(91,92). Alli registraran los datos profesionales de la salud debidamente entrenados e
informados de los objetivos de ambos proyectos y posteriormente se descargara la base
de datos en formato Excel. La informacion sera recolectada en los instrumentos. (Anexos
5, 6) y posteriormente se realizara el analisis estadistico en Jamovi version 2.2.3

Instrumento de Recoleccion de Informacion

Se realizara mediante la administracion de un cuestionario que en su primera parte
incluye los siguientes apartados (Linea base):

a. Determinantes individuales (edad, sexo, nivel de escolaridad, ocupacion)

b. Determinantes sociales (estrato, estado civil, red de apoyo, régimen de salud)

c. Determinantes propios de la condicion de salud (afios desde el diagnéstico,
tratamiento actual, antecedentes clinicos).

d. Datos clinicos (IMC, hemoglobina glicosilada, creatinina)

Esta linea de base es obtenida directamente del proyecto Vector Salud Bogota. (Anexo
7)

En la segunda parte, se realizara la aplicacion de un cuestionario especifico para evaluar
la calidad de vida de los pacientes, uno para evaluar adherencia al tratamiento y otro
para evaluar la alfabetizacion en salud durante la misma llamada.

La recoleccién de los datos sera realizada por asistentes de investigacion previamente
entrenados en aspectos éticos de la investigacion, herramientas de comunicacion y
procedimientos especificos del presente estudio. A cada paciente se le dara una
introduccién breve acerca del estudio y la encuesta a realizarse para ser aplicada a las
personas que cumplen los criterios de inclusion del estudio y expresen su voluntad de
participacion. Se leera al participante cada una de las preguntas ampliando explicacién
en el caso que se requiera, y se leeran las opciones de respuesta; el entrevistador debera
poner la puntuacién de cada una de las respuestas de acuerdo con la informacién
suministrada por el participante. La sumatoria de los puntajes sera realizada por la
investigadora principal.

Al inicio de la llamada se confirmara la voluntad de participacion en el estudio (Anexo 8)
y posteriormente, se procedera a realizar la lectura del cuestionario. La llamada
telefénica tendra una duraciéon aproximada de 5-10 minutos y se contaran con 6
asistentes de investigacion trabajando medio tiempo, 5 dias a la semana, con el fin de
lograr el reclutamiento total de los pacientes en un periodo de aproximadamente 4
semanas.
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4.8. Instrumentos de medicién

4.8.1 Escala de calidad de vida

La calidad de vida, es entendida para efectos de este estudio como la percepcion del
individuo sobre su posicion en la vida dentro del contexto cultural y el sistema de valores
en el que vive y con respecto a sus metas, expectativas, normas y preocupacionesy sera
medida en este estudio con el instrumento EQ-5D-5L (93).Para este propdésito se solicitd
permiso de utilizacion de la escala (Anexo 9).

El EQ-5D-5L AV, desarrollado por el grupo EuroQol es un instrumento genérico y
estandarizado elaborado para describir y valorar la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS). Genérico, porque no hace referencia a ninguna enfermedad especifica y
estandarizado, porque con este instrumento se pretende valorar un conjunto establecido
de estados de salud. Se selecciona para este proyecto una escalara genérica teniendo
en cuenta las diferentes ECNT que incluye el proyecto VSB. Lo anterior puede ser objeto
de futuros estudios que el marco del proyecto pueda medir y comparar la CVRS entre
las diversas condiciones.

El instrumento EQ-5D-5L AV consta de 2 partes; el sistema descriptivo EQ-5D y la Escala
Visual Anéloga (EVA).

Sistema descriptivo EQ-5D-5L:

El sistema descriptivo EQ-5D comprende 5 dimensiones: movilidad, autocuidado,
actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresion. Cada una de estas
dimensiones tiene cinco respuestas posibles o niveles de gravedad: sin problemas (1),
problemas leves (2), problemas moderados (3), problemas graves (4) y problemas
extremos/imposibilidad (5).

Para realizar la medicion, cada entrevistado sefiala el nivel que mejor refleja su estado
para cada una de las cinco dimensiones con lo que su estado de salud queda descrito
por cinco digitos que toman valores del 1 al 5, siendo el estado de salud 11111
considerado a priori el mejor estado de salud y el 55555 el peor estado de salud. La
combinacion de dichos niveles en cada dimension define un total de 3125 estados de
salud.

Para su interpretacion, el cédigo de 5 digitos es posteriormente traducido a un indice de
calidad de vida que corresponde a un valor de 0-1 siendo O el peor estado de salud, y 1
el mejor estado de salud posible.
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4.8.2 La Escala Visual Anéloga (EVA):

En la escala analoga visual, el individuo puntua su salud entre “el mejor estado de salud
que pueda imaginar’ que toma el valor 100 y “el peor estado de salud que pueda
imaginar” que toma el valor 0.

Finalmente, para efectos de una adecuada interpretacion, cada seccion de la escala es
medida y analizada como una variable independiente.

4.8.3 Escala de adherencia al tratamiento

La adherencia al tratamiento es definida para efectos de este estudio como el grado en
que el comportamiento de una persona (tomar el medicamento, seguir un régimen
alimentario y ejecutar cambios del modo de vida) se corresponden con las
recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitaria y serd medida con
el instrumento Morisky de adherencia a la medicacion (MMAS-8)

El MMAS-8 es una evaluaciéon general y una medida autoinformada del comportamiento
de toma de medicamentos. Consta de ocho items con puntuacion binaria para los
primeros siete elementos y una puntuacion Likert de 5 puntos para el dltimo elemento.
La puntuacion total es una suma de todos los items del MMAS-8 y varia entre 0 y 8, con
puntuaciones de 8 que reflejan una adherencia alta, 7 o 6 que reflejan una adherencia
media y <6 que reflejan una adherencia baja.

4.8.4 Alfabetizacion en salud

El concepto de alfabetizacion en salud hace referencia a la habilidad o capacidad de un
paciente para acceder, entender, evaluar y aplicar la informacion de salud con el fin de
hacer juicios y tomar decisiones en la vida cotidiana sobre la promocién y prevencion de
su salud, enfermedad y para mantener o mejorar su calidad de vida. En el contexto de
este estudio se realizaran 4 preguntas que permitan evaluar la alfabetizacion en nuestra
poblacion objeto sin el uso de una escala especifica dada la ausencia de un instrumento
validado al espafiol con la extension y lenguaje requeridos.

4.9. Control de errores y sesgos
Sesgos de informacion:
Del observado:

Reporte inadecuado de informaciéon: Mala descripcion o comprensién por parte de los
pacientes lo cual constituye una alteracién del puntaje del indice de la calidad de calidad
de vida como variable principal a medir en el estudio.
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Control de Sesgo: Entrevistas dirigidas con guion de contacto por profesionales de la
salud debidamente entrenados en los objetivos del estudio, criterios de ingreso, y
criterios de exclusion; asi como de la forma de aplicacidn y evaluacion del cuestionario
de calidad de vida. Introduccioén y explicacion inicial para crear ambiente de confianza.

De los observadores:
Aplicacion inadecuada de escalas de evaluacion a los pacientes del estudio.

Control de Sesgo: Los observadores seran personas entrenadas y capacitadas en la
evaluacion y aplicacion de la escala de calidad de vida y adherencia al tratamiento.

Sesgos de seleccion
Abandono de algunos participantes o pérdidas del seguimiento.

Control de Sesgo: Toma de informacién completa al comienzo del estudio incluido
numero telefénico, correo electrénico, celular del participante y del acudiente o familiar.

4.10. Plan de analisis de los datos

Se describiran las variables demogréficas, clinicas y el comportamiento de las variables
de desenlace con medidas de tendencia central (media, mediana) y dispersion
(desviacion estandar, rango intercuartil) en el caso de variables cuantitativas, Para las
variables cualitativas se presentaran frecuencias absolutas y relativas. Se calculara el
indice de calidad de vida para todos los participantes. Para establecer el cambio del
indice de calidad entre la linea de base y el seguimiento a los 6 meses se utilizara una
prueba t para muestras relacionadas si los datos siguen una distribuciéon normal, de lo
contrario se realizara una prueba de Wilcoxon.

Posteriormente, se comparara el resultado de este indice al final de la intervencién entre
los diferentes tipos de formatos y frecuencias. Si los datos son de distribucién normal se
realizara el andlisis con una prueba t para muestras independientes, de lo contrario se
analizaradn mediante una prueba de Mann Whitney.

Los resultados obtenidos al aplicar las escalas de calidad de vida, adherencia al
tratamiento y alfabetizacion en salud antes de la intervencion y 6 meses después seran
analizados usando el software epidemiolégico Jamovi 2.2.3

4.11. Consideraciones Eticas

De acuerdo con la resolucion 8430 de 1993 este estudio se clasifica con riesgo minimo,
pues requiere recoleccion de datos y contacto con los participantes del proyecto Vector
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Salud Bogota, en el cual se realizara una intervencion de tipo educativa en diferentes
formatos y frecuencias.

La presente propuesta se adhiere al plan metodolégico del proyecto Vector Salud Bogota
gue cuenta con concepto ético favorable por parte de la Secretaria Distrital de Salud —
entidad ejecutora—, quién a través de su Comité de Etica lo clasific6 como una
investigacion con minimo riesgo, de acuerdo con el literal b, del articulo 11 de la
Resolucién No. 8430 de 1993, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas
y administrativas para la investigacion en salud, y al acogerse a las normativas y
principios éticos expuestos en la Declaracion de Helsinki para la investigacion ética en
seres humanos.

Al tratarse este de un estudio anidado al marco del proyecto Vector Salud los
participantes incluidos ya fueron contactados por el proyecto para invitarlos a participar
y recibieron una explicacién completa del propdésito de la intervencion. En estas llamadas
de invitacion, se expreso por parte del equipo investigador del proyecto Vector Salud
Bogota la intencion de realizar multiples contactos telefonicos con los participantes a
modo de seguimiento y para estimular la adherencia de su participacién, de modo que el
contacto telefénico que se realizard con objeto del presente proyecto se considera parte
de dichas llamadas de seguimiento.

Durante la realizacion, se velara por el respeto de la libertad y autonomia de los
participantes, asimismo por la privacidad y el manejo confidencial de la informacion. La
voluntad de participacion de los pacientes quedara grabada y registrada en la plataforma
3CX posterior a una explicacion completa del propdsito especifico de este proyecto como
se describe en el manual de operaciones (Anexo 4).

Los cuestionarios seran aplicados por profesionales de la salud capacitados en el manejo
integral del paciente diabético y se cuidara de manejar un idioma comprensible para los
participantes. También se dar& la oportunidad de aclarar dudas o consultas durante la
entrevista.

En todo sentido, esta investigacion pretende ser un aporte en evidencia cientifica para el
mejoramiento de la calidad y el estilo de vida de los pacientes diabéticos en atencion
primaria apuntando al principio de beneficencia y no maleficencia.
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5. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS DEL PROYECTO

5.1. Cronograma de actividades

o L Tiempo
Actividad Descripcion Desde Hasta P
(meses)
Construccién de Disefio y redaccién de protocolo . .
. y. - P Septiembre Noviembre 3
protocolo de investigacién
Presentacion del s . Lo
- Comités de investigaciones y .
proyecto a comités ‘o . e Diciembre Febrero 3
S ética en investigacion clinica
institucionales
Inclusion de Proceso de consentimiento
participantes - informado y diligenciamiento de Junio Julio 2
Primera medicion cuestionario
L - Analisis de base de datos del
Analisis preliminar de . - .
estudio y evaluacién de Agosto Septiembre 1
resultados
desenlaces
Proceso de consentimiento
Segunda medicién informado y segundo Abril Mayo 2
diligenciamiento de cuestionario
Analisis de base de datos del
Andlisis de resultados estudio y evaluacion de Mayo Junio 1
desenlaces
Publicacién de Elaboracion de manuscrito y . .
Junio Julio 1

resultados

difusién de resultados
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5.2. Presupuesto
Presupuesto global
Solicitud Contrapartida
Rubro Descripcién financiacién par Valor total
LaCardio
VSB
Tiempo de investigador
Personal cientifico principal y asesora de $ 8.490.000 $4.762.910 $ 13.252.000
tesis.
Llamadas de inclusion y
Servicios técnicos seguimiento de $6.820.000 $0 $ 6.820.000
participantes.
Participacion en congreso Exposicion de tra_lbajo $1.251.000 $0 $ 1.251.000
en congreso nacional
Solicitud Contrapartida
Rubro Descripcion financiacién P Valor total
LaCardio
VSB
Sometimiento de
Publicaciones publicacién a revista $ 8.500.000 $ 3.000.000 $ 11.500.000
open access.
Total $ 25.000.000 $7.762.910 | $32.762.000
Presupuesto detallado
Personal cientifico
Tiempo de
Rol Descripcién dedicacion Valor unitario | Valor total
(horas/semana)
Investigador principal Desarrollo de la idea. $24807/h (20 $ 496,140 $23.814.548
Revision de la literatura. horas a la semana)
Construccién del
protocolo de
investigacion.
Asesor de tesis Tiempo de asesoria de $$41.210/h (2 $82,420 $$4.762.910
Karen Moreno para la horas a la semana)
elaboracion e
implementacion del
proyecto de investigacion
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Presupuesto detallado

Servicios técnicos

Servicio Descripcion Justificacién Valor unitario | Valor total
Identificar valores
perdidos, erréneos,
mal digitados con el
Evaluacién de la calidad de Evaluar que los datos fin de realizar
sean correctos en la linea ; $ 2.500.000 $ 2.500.000
los datos o correcciones
de base y seguimiento .
correspondientes y
mejorar la calidad
de los datos.
Personal de apoyo que
Llamadas de inclusion y realicen llamadas de
seguimiento de reclutamiento en linea de
gu $1.440.000 | $4.320.000
participantes base y 6 meses
posteriores a la
intervencion
Publicaciones
Servicio Descripcién Justificacion Valor unitario Valor total
Costos de
traduccion oficial
., Tr i6n oficial del r metimien
Traduccion aduccion oficial de para sometimiento | ¢ 5 5545000 | $3.000.000
documento final a una revista
cientifica en inglés
indexada
Divulgacién
L, Publicacién en revista cientifica de los
Publicacion $ 8.500.000 $ 8.500.000
open access resultados del
estudio
Participacién en congreso
Servicio Descripcion Justificacién Valor unitario Valor total
Costos de
inscripcién para
. L resentacion en
Congreso Nacional Inscripcion P $ 1.000,000 $ 1.000.000

congreso nacional
de los resultados
del estudio
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6. RESULTADOS

Pacientes contactados

497 Pacientes excluidos
N 15 - encuesta incompleta
i 46 - Voluntad de no participar

Pacientes incluidos 4 - Cambio de residencia

432 - linea de base

i == Pacientes excluidos
. . 5-fallecen
Pacientes seguidos 9- Voluntad de no continuar
333 -6 meses 3 - Cambio de residencia

Del total de pacientes incluidos en el estudio VSB con diagnostico de diabetes mellitus
tipo Il (n=1000) fueron seleccionados, a través de un muestreo aleatorio, para contacto
telefonico 432 pacientes en la linea de base. Para esta muestra la edad promedio fue de
63 afios (DE=11.9), el 67.6% eran mujeres, y el 43.2% habia completado educacion
primaria. En su mayoria, los participantes eran pertenecientes a los estratos 1-2 (80%)
Adicionalmente, el 81.4% refiri6 vivir con algun familiar/acompafiante versus el 18.6%
gue reportd vivir solo. Por otro lado, el 52.3% de los encuestados refirieron dedicarse a
las actividades del hogar, seguido de un 32.4% que se encontraban en condicion de
desempleo.

El promedio de afios desde el diagndstico de DM fue de 7.87 (DE= 9.8). Respecto a las
comorbilidades, entre las mas frecuentes se reportaron: hipertension arterial (59.4%),
dislipidemia (21.9%), enfermedad renal (10.6%) , sindrome coronario agudo (6.7%) y
EPOC (4.8%). El promedio de peso de los participantes fue de 74.12 kg (DE=50.6), talla
1.58 m? (DE=9) e IMC de 29.7 (DE=19.1). La HbA1C promedio fue de 8.11mg/dL
(DE=3.6).

En el seguimiento a los 6 meses después de la medicién en la linea de base, fue posible
hacer contacto efectivo con el 77% de los participantes (n=333). Los resultados de la
linea de base y el seguimiento, asi como la comparaciéon de estos dos momentos se
describe en detalle en la tabla 1.
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Tabla 1 - Distribucion de las caracteristicas sociodemograficas de la
poblacién de estudio en la linea de base y seguimiento a los 6 meses

Linea de base

Seguimiento

Valor p
(n =432) (n =333)
Edad afios, media (DE) 63.34 (12.22) 63.06 (11.97) 0.123
Sexo Femenino, n (%) 292 (67.60%) 233 (70.20) 0.920
Peso kg, media (DE) 74.23 (50.7) 75.21 (57.26) 0.863
IMC kg/m?, media (DE) 29.74 (19.19) 30.21 (21.68) 0.953
Estrato socioecondmico, n (%)
0 1 (0.23%) 0 (0%)
1 134 (31.16%) 96 (29.09%)
2 210 (48.84%) 170 (51.52%) 0.772
3 82 (19.07%) 63 (19.09%)
4 1 (0.23%) 1 (0.30%)
5 2 (0.47%) 0 (0%)
Régimen de salud, n (%)
Subsidiado 375 (86.8%) 289 (88.7%) 0.225
Escolaridad, n (%)
Primaria completa 185 (43.22%) 140 (42.55%)
Primaria incompleta 151 (35.28%) 121 (36.78%)
0.290

Secundaria completa
Técnico

Universitario

71 (16.59%)
18 (4.21%)

3 (0.70%)

51 (15.50%)
15 (4.66%)

2 (0.61%)
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Tabla 1 - Distribucion de las caracteristicas sociodemogréficas de la poblacion
de estudio en la linea de base y seguimiento a los 6 meses

Estado civil, n (%)

89 (20.65%)

67 (20.18%)

Casado
Separado 62 (14.39%) 52 (15.66%)
0.187
Soltero 115 (26.68%) 88 (26.51%)
Unién libre 111 (25.75%) 83 (25.00%)
Viudo 54 (12.53%) 42 (12.65%)
¢ Con quién vive?
li 188 (81.39%) 144 (79.12%)
Familiar/ot
amiliar/otro .
Solo 43 (18.61%) 38 (20.88%)
Ocupacion, n (%)
Desempleado 138 (32.39%) 108 (32.83%)
Empleado 47 (11.03%) 35 (10.64%) 0.442
Hogar 223 (52.35%) 175 (53.19%)
Pensionado 18 (4.23%) 11 (3.34%)
Afos desde el diagnéstico, 7.87 (9.76) 7,63 (10.04) 0288

media (DE)
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Tabla 1 - Distribucion de las caracteristicas sociodemogréficas de la poblacion
de estudio en la linea de base y seguimiento a los 6 meses

Comorbilidades, n (%)

ACV 2 (0.47%) 2 (0.6%) 0.911 B}
Asma 1 (0.23%) 0 NA )
Dislipidemia 95 (22.35%) 72 (21.88%) 0.273 -
Enf. arterial periférica 2 (0.47%) 1 (0.30%) 0.937 B}
Enfermedad renal 46 (10.82%) 38 (11.55%) 0.619
EPOC 21 (4.93%) 14 (4.26%) 0.061 _
FA 8 (1.88%) 8 (2.43%) 0.691
Hipertrofia VI 17 (4.00%) 11 (3.34%) 0.336
HTA 258 (60.71%) 199 (60.49%) 0.166
SCA 29 (6.82%) 23 (6.99%) 0.802

Hemoglobina glicosilada

gL HbALC, media (DE) 8.10 (3.63) 8.11 (3.83) 0.879

En la valoracion de la linea de base, el 14.4% de los pacientes report6 una
descompensacion relacionada con la DM. La CV, segun la escala visual analoga, tuvo
un puntaje promedio de 70.4 (DE=22.2) y un indice de CV promedio de 0.868 (DE=0.17).
La mayoria de los pacientes refirieron no tener problemas relacionados con el cuidado
personal (86.4%), ni la realizacion de sus actividades diarias (78.3%). Sin embargo, una
porcion relevante reportd sentir dolor/malestar moderado (24.4%) y un grado leve de
ansiedad/depresion (22.1%).

En el seguimiento a 6 meses, el 15.6% de los participantes reporté una
descompensacion relacionada con la DM. La CV, segun la escala visual analoga, tuvo
un puntaje promedio de 65.1 (DE= 23.8) y un indice promedio de 0.882 (DE= 0.17). La
mayoria de los pacientes refirieron no tener problemas respecto a su movilidad (72.7%)
ni al cuidado personal (83.8%). Adicionalmente, la mayoria refirio no tener problemas
para realizar sus actividades diarias (77.8%), mientras que un (27.9%) reportd sentir un
grado leve de dolor/malestar (Ver Figuras 1-5).
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Al comparar los resultados de cada uno de los dominios de la escala EQ-5D-5L entre la
linea de base y el seguimiento a los 6 meses para cada grupo se encontré una diferencia
numeérica pero no estadisticamente significativa para el dominio “Movilidad” (p .065) y no
se evidenciaron diferencias en el dominio de “Ansiedad y depresion” (p 0.300)

Fig 1. item — Movilidad

Figura 1. Distribucién de la movilidad de los pacientes en la linea
de base y seguimiento

400

67%
3%

300

No. de pacientes 200

100 16% .
0,
14% 11 /010% .
_ 4% 204 2% 2%
0 — — — ] smmem—
Sin Problemas Problemas Problemas Incag;ca:dad

problemas leves moderados graves caminar

@Linea de base 291 70 48 16 7

@6 meses 242 45 32 8 6

No. pacientes en linea de base y a los 6 meses de seguimiento

@Linea de base @6 meses
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Fig 2. Item - Cuidado personal

Figura 2. Distribucion del cuidado personal de los
pacientes en la linea de base y seguimiento

0,
400 87%
0,
300 4%
No. de
pacientes
7% 10% 3% 4% 1% 1% 2% 2%
0 [ ] P —0—‘J —0—_0
. Problemas Incapacida
Sin Problemas Problemas d para
moderado ~
problemas leves < graves bafarse/v
estirse
@Linea de base 376 30 13 6 7
@6 meses 279 33 12 4 5

No. pacientes en linea de base y a los 6 meses de seguimiento

@Linea de base @6 meses

Fig 3. ltem - Actividades diarias

Figura 3. Distribucién las actividades diarias de los pacientes en

la linea de base y seguimiento
400

79%

300 78%

No. de pacientes 200

100 12% 0
© 13% 6% 6% 20 2%
0 [ ] e
Sin Problemas Problemas Problemas
problemas leves moderados graves
@Linea de base 340 52 24 8
@6 meses 259 43 21 6

2% 1%
[ Y
Incapacida
d para
actividades
diarias
9
4

No. pacientes en linea de base y a los 6 meses de seguimiento

@Linea de base
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Fig 4. item - Dolor/malestar

Figura 4. Distribucion del dolor/malestar de los pacientes en la
linea de base y seguimiento

300
46%
200
No. de pacientes
100 22%
22%
8%
-
0 —— TN e
Sin Dolor/males
Dolor/males Dolor/males
dolor/males tar
tar leve tar grave
tar moderado
@Linea de base 198 106 93 34
@6 meses 154 93 73 12

0% 0%

r
Dolor/males
tar extremo

1
1

No. pacientes en linea de base y a los 6 meses de seguimiento

@Linea de base @6 meses

Fig 5. item - Ansiedad/depresién

Figura 5. Distribucion del dolor/malestar de los pacientes en la linea
de base y seguimiento

300
59%
200
No. de pacientes
0,
100 22% 19%
0
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presion P moderado grave
@Linea de base 255 96 56 24
@6 meses 216 64 42 11

Cambio linea de base - seguimiento
@Linea de base @6 meses

0% 0%

Ansiedad/de
presion
extrema
1

0
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6.1. Analisis por subgrupos — desenlaces

Calidad de vida
A continuacion, se incluyen las tablas correspondientes a la medicion de los desenlaces
en la linea de base y a los 6 meses del seguimiento segun los diferentes subgrupos de

intervencion del proyecto VSB.

Tabla 2. Escala visual analoga segun el instrumento EQ-5D-5L para cada grupo de intervencion

Total G1 G2 G3 G4 G5
(n=45) (n=30) (n=36) (n=46) (n=175)

Linea de base 70.4[22.2] 73.2[21.9] 70.9[26.3] 76.2[19.9] 68.7[22.5] 68.1[22.5]
promedio (DE)

Seguimiento a 6 meses 65.1[23.8] 65.1[23.8] 66.2[22.8] 64.3[23.8] 65.8[23.2] 64.5[24.5]
promedio (DE)

Valor p 0.005 0.147 0.256 0.011 0.532 0.097

G1= Explicativo, Alta frecuencia; G2= Explicativo, baja frecuencia; G3= Informativo, alta
frecuencia; G4= Informativo, baja frecuencia; G5= Grupo control

Respecto a calidad de vida, los resultados de la escala analoga visual sefialan que hay
una disminucion general de los puntajes segun la escala de calidad de vida EQ-5D-5L.
Esta disminucién es estadisticamente significativa para el total de la poblacion de estudio
(p=0.005) y en el grupo de pacientes que recibié material informativo en alta frecuencia
(p=0.011). Este resultado fue consistente al comparar los resultados del puntaje de la
escala visual analoga entre grupos (p= 0.973)
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Tabla 3. indice de calidad de vida segun el instrumento EQ-5D-5L para cada grupo de
intervencion

Total Gl G2 G3 G4 G5
(n=45) (n=30) (n=36) (n=46) (n=175)

Linea de base 0.868 0.909[0.11] 0.863[0.17] 0.874[0.17] 0.839[0.21] 0.869 [0.16]
promedio (DE) [0.17]

Seguimiento a6 meses  0.882 0.896 [0.13] 0.926 [0.09] 0.858 [0.22] 0.860 [0.19] 0.882 [0.16]
promedio (DE) [0.17]

Valor p 0.243 0.545 0.062 0.476 0.556 0.323

G1= Explicativo, Alta frecuencia; G2= Explicativo, baja frecuencia; G3= Informativo, alta
frecuencia; G4= Informativo, baja frecuencia; G5= Grupo control

En esta misma variable, el indice de calidad de vida presentdé un aumento de 0.014
puntos desde la linea de base, en la medicion de los 6 meses. Este resultado fue
consistente al comparar los resultados del indice entre grupos (p= 0.415). Sin embargo,
no se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en el puntaje de
adherencia al tratamiento en el seguimiento a 6 meses para los grupos de intervencion.

Tabla 2. Adherencia al tratamiento segun el instrumento Morisky (mm8) para cada grupo de
intervencion

Total Gl G2 G3 G4 G5
(n=45) (n=30) (n=36) (n=46) (n=175)

Linea de base 6.61 (1.50) 6.63(1.29) 6.47 (1.29) 7.10(1.30) 6.43(1.96) 6.53(1.50)
promedio (DE)

Seguimiento a 6 meses 6.76 (1.41) 6.76 (1.51) 7.09 (1.51) 6.76 (1.61) 6.91(1.26) 6.69 (1.43)
promedio (DE)

Valor p 0.144 0.883 0.127 0.127 0.177 0.271

G1= Explicativo, Alta frecuencia; G2= Explicativo, baja frecuencia; G3= Informativo, alta
frecuencia; G4= Informativo, baja frecuencia; G5= Grupo control

39



Respecto a la adherencia al tratamiento, los resultados de la escala Morisky sefalan que
no se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en el puntaje de
adherencia al tratamiento en el seguimiento a 6 meses para los grupos de intervencion.
Este resultado fue consistente al comparar los resultados del puntaje de la escala entre

grupos (p= 0.603)

Se realiz6 ademas un analisis de cada desenlace teniendo en cuenta el nivel de
severidad de la DM medido con Hb1AC. En la tabla se evidencia una diferencia
estadisticamente significativa entre el puntaje de EVA de los pacientes con menor
severidad en el seguimiento a los 6 meses.

Tabla 5. Adherencia al tratamiento, EVA e indice de calidad de vida segun nivel de Hb1AC (Menor
y mayor a 8.5 mg/dL) para cada grupo de intervencién

Morisky EVA indice calidad de vida
<8.5 >8.5 <8.5 >8.5 <8.5 >8.5
N =159 n=97 N =159 n=97 N =159 n= 97
Lineade  6.47[1.59] 6.80[1.30] 71.5[21.9] 69.7[0.17]  0.879[0.17]  0.865[0.17]
base
6meses  6.79[1.40] 6.71[1.44] 655[23.6] 0.870[0.18] 0.887[0.16]  0.870[0.18]
Valor p 0.119 0.622 0.006 0.099 0.657 0.796

En el analisis de desenlaces por afios segun diagndstico se evidencia un aumento
significativo del puntaje de adherencia al tratamiento en los pacientes con un diagnostico
mayor a 10 afios de la enfermedad en el seguimiento a los 6 meses.
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Tabla 6. Adherencia al tratamiento, EVA e indice de calidad de vida afios de diagnéstico (Menor a
5 afios y mayor a 10 afios) para cada grupo de intervencion

Morisky EVA indice calidad de vida
<5 >10 <5 >10 <5 >10
N=191 n=91 N=191 n=91 N=191 n=91

Linea de 6.65 [1.39] 6.47 [1.77] 71.3[21.6] 68.5 [22.7] 0.886 [0.13] 0.852 [0.19]
base

6meses  6.61[155 7.02[1.11] 66.6[23.4] 64.5[23.5] 0.888[0.14]  0.876[0.18]

Valor p 0.794 0.018 0.012 0.203 0.869 0.203

Alfabetizacion en salud

Para abordar este desenlace se realizaron dos preguntas exploratorias. La primera
preguntaba a los pacientes sobre la fuente de obtencidén de informacion médica. En su
gran mayoria, tanto en la linea de base como en el seguimiento los pacientes refirieron
obtenerla de fuentes verbales tanto de su médico tratante (86 y 90% respectivamente)
como a través de vecinos/familiares (13-11%). Los elementos multimedia como las
infografias y contenido difundido por Whatsapp obtuvieron un porcentaje
significativamente menor de uso. Los resultados de esta pregunta pueden verse en mas
detalle en la figura 6 a continuacion.

Figura 6 — Fuente de informacién médica

Fig 6. ¢ De qué fuente obtiene la informacion médica de su

interés?
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e - practica
. p amiliares tratante e as
internet clinica
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@6 meses 10 17 35 300 3 1
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La segunda pregunta exploratoria de alfabetizacion en salud fue sobre la capacidad de
clasificar correctamente un carbohidrato tras suministrar verbalmente una lista de
alimentos de consumo comun. La figura 7 ilustra que, en su mayoria, los pacientes
clasificaron correctamente las dos respuestas correctas (papa-arroz) en un 61% en la
linea de base y en un 90% en el seguimiento. Sin embargo, un porcentaje importante (20
y 14%) refirid no saber la respuesta.

Figura 7
Fig. 7 ¢ De las siguientes opciones, cual (es) corresponde a un
carbohidrato?
200
49%
160 31%
28%
120
No. de pacientes 20%
80
14%
40 7% 2L1% o0 9o
0 Ensalad Mant
Carne Arroz nsaa a Papa Frutas airlwlaequ No sabe
@Linea de base 71 129 120 135 32 27 87
@6 meses 36 137 64 164 38 30 46
No. de pacientes en la linea de base y a los 6 meses de seguimiento
@Linea de base @6 meses
7. DISCUSION

En este estudio clinico nos propusimos evaluar la calidad de vida con la escala EQ-5D-
5L, adherencia al tratamiento con la escala Morisky modificada (mm8) y exploramos
ademas la alfabetizacion en salud con preguntas especificas en pacientes con diabetes
mellitus tipo Il pertenecientes al proyecto VSB. Las mediciones previamente expuestas
se realizaron en dos momentos: Linea de base (momento previo al inicio de la
intervencion del proyecto principal) y después de 6 meses.

La calidad de vida, como se ha expuesto previamente, corresponde a un desenlace
fundamental a considerar en el manejo de enfermedades cronicas, ya que puede influir
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significativamente en el bienestar y la funcionalidad de los pacientes (89). Para medir
este resultado, utilizamos una escala de calidad de vida validada en espafiol y con
posibilidad probada de ser administrada de forma telefénica (93),

A pesar de la creciente importancia de la medicion de este desenlace en el contexto de
una de las enfermedades cronicas con mayor morbimortalidad a nivel mundial, existe
aun una brecha de informacion en la literatura disponible que evalle el efecto de
intervenciones educativas relacionadas con telemedicina y contenido multimedia en el
cambio de la calidad de vida. La mayoria de estudios disponibles se enfocan en
programas dirigidos a poblacion pediatrica (Diabetes tipo 1) y a medir principalmente
desenlaces clinicos como el control glucémico (94-96). Por otro lado, numerosos
estudios con intervenciones en adultos con enfoque educativo han evidenciado una
diferencia no significativa sobre los efectos de las anteriores en la calidad de vida (97—
99). Adicionalmente, estudios que reportan cambios significativos en el indice de calidad
de vida suelen ser desarrollados en poblaciones con caracteristicas no extrapolables a
nuestro contexto sociocultural (100).

Los resultados de este estudio son consistentes con la evidencia previa, no se
evidenciaron mejoras estadisticamente significativas en la calidad de vida de los
pacientes con DM después de 6 meses de ser intervenidos con diseminacion de
recomendaciones basadas en la evidencia a través de diferentes formatos y frecuencias
(REBEs). Sin embargo, se reconoce que estos resultados pueden tener este
comportamiento dada la naturaleza de la intervencion. Adicionalmente, es importante
considerar, que se realiz6 una medicion Unica de seguimiento a los 6 meses y la totalidad
de la intervencion fue de 1 afio. En su mayoria, los estudios que realizan la medicion de
este desenlace posterior a intervenciones de un enfoque simil tienen mas de un
seguimiento y por un periodo mas prolongado de tiempo (95,99).

Adicionalmente, es posible que se requieran intervenciones mas especificas y centradas
en la calidad de vida para lograr mejoras en este aspecto. El estudio de Williams et al.,
gue incluy6é poblacion australiana, demostré una mejoria importante en el indice de
calidad de vida luego de 6 meses de intervencion de un programa de telemedicina que
tomaba en cuenta las repuestas, enfoque y preferencias de los pacientes para
contactarlos telefonicamente con informacion personalizada, y en caso de ser necesario,
recibir ajustes del tratamiento por parte de su médico tratante (101).

En suma, la adherencia al tratamiento de la diabetes y la calidad de vida estan
positivamente correlacionadas (102—104). Para fomentar esta relacion, es fundamental
la continuacion de la implementacion programas de concienciacion y asesoramiento de
gran difusién seguidos de un seguimiento regular para asegurar la calidad y la
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continuidad de la intervencion. Estas estrategias tienen como propdsito motivar a los
pacientes a mantenerse comprometidos con el tratamiento recomendado y los
regimenes de estilo de vida, lo que a su vez conduce a una notable mejora en su
bienestar general y su calidad de vida.

Por dltimo, algunos estudios han evidenciado que pacientes con un alto nivel de
alfabetizacion en salud son mas adaptables a las recomendaciones de sus médicos, lo
gue resulta en una menor frecuencia de complicaciones en estos pacientes y una mejor
calidad de vida en ausencia de complicaciones (105-107).

7.1. Fortalezas

El presente trabajo clinico ofrece varias ventajas metodoldgicas y de implementacion. En
primer lugar, corresponde a un estudio anidado en el proyecto VSB que utilizé un disefio
factorial 2x2 para realizar un experimento aleatorizado por conglomerados. Esto asegura
una metodologia rigurosa y una mayor validez de los resultados tanto a nivel de
comunidad como en los subgrupos considerados en este sub-estudio.

El proyecto VSB realiz6 una difusion exhaustiva de recomendaciones basadas en
evidencia (REBE) a través de diversas estrategias de informacion, como material
impreso, contenido multimedia y mensajes de texto. Estas recomendaciones fueron
dirigidas a pacientes con enfermedades crénicas no transmisibles, asi como a
profesionales de la salud y cuidadores de la ciudad de Bogota. Al estar enmarcado dentro
de esta intervencion de alta calidad y rigor, se fortalece la validez interna y la relevancia
clinica de los resultados obtenidos en este estudio.

En cuanto a la implementacién del presente estudio, el contacto telefénico a los
participantes fue realizado por profesionales de la salud previamente entrenados en
reclutamiento de pacientes para estudios clinicos e intervenciones educativas. Estos
profesionales recibieron un entrenamiento especifico en los objetivos del estudio y os
instrumentos de recoleccidn, y fueron los mismos en ambas mediciones, lo que garantiza
la consistencia en la recopilacion de datos y minimiza posibles sesgos.

La eleccion de esta escala se basO en su robustez y en la posibilidad de realizar la
evaluacion de forma remota, lo cual fue especialmente relevante en el contexto de la
pandemia en la que se llevé a cabo una parte del estudio.

En suma, la seleccidn de los pacientes se realizé con un muestreo aleatorio simple, como

se evidencia en la Tabla 1, lo que ayudo a reducir el sesgo de seleccion y aumenta la
validez interna del estudio. Ademas, se realizé un andlisis por subgrupos segun el
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formato y la frecuencia de la intervencion, lo que permiti6 explorar posibles efectos
diferenciados en los diferentes subgrupos de pacientes.

Cabe resaltar que se utilizaron herramientas validadas para la medicion de cada uno de
los desenlaces en pacientes con las caracteristicas propias de la poblacion colombiana.
Esto fortalece la validez de las mediciones realizadas Yy facilita la comparabilidad de los
resultados con otros estudios en poblaciones similares.

En resumen, estas ventajas metodoldgicas y de implementacion contribuyen a fortalecer
la solidez y la relevancia de los resultados obtenidos en este estudio clinico, aportando
evidencia soélida sobre el efecto de una intervencion como esta en la calidad de vida,
adherencia al tratamiento y alfabetizacion en salud en pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 2 en Bogot4, Colombia.

7.2. Limitaciones

Teniendo en cuenta las ventajas previamente descritas, es importante sefalar algunas
limitaciones que podrian influir en la interpretacion de los hallazgos. En primer lugar,
aunque la duracion de la intervencién fue de 1 afo, el seguimiento que realizd este
estudio fue de 6 meses, lo cual puede considerarse un periodo relativamente corto en
relacion con la intervencion y la naturaleza cronica de la DM. Es posible que un periodo
mas largo de intervencion y seguimiento sea necesario para observar cambios
significativos en la calidad de vida de los participantes.

Ademas, se realizd un Unico seguimiento a los 6 meses después de la intervencion, lo
cual puede ser insuficiente para evaluar el mantenimiento de los efectos a largo plazo.
Estudios previos reportados en la literatura sugieren que los seguimientos hasta 1 afio
posterior a la intervencién podrian proporcionar una imagen mas completa de los
resultados y permitir una evaluacién mas precisa de su durabilidad.

Otra limitacién importante es que los datos se obtuvieron Unicamente a través de
contacto telefénico con el paciente y/o su cuidador principal, y no se recolectaron datos
de registros médicos. Esta limitacion podria afectar la precision y la exhaustividad de los
datos recopilados, ya que ciertos aspectos relevantes de la historia clinica podrian haber
guedado fuera de consideracion. Adicionalmente, segun los resultados expuestos
previamente, se evidencié que la poblacion de estudio, en su mayoria obtenia la
informacion médica de interés de forma verbal y no a través de paginas web o material
multimedia. Lo anterior puede explicarse por el promedio de edad de la poblacion
estudiada.
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A pesar del esfuerzo realizado para maximizar el reclutamiento y el seguimiento de los
participantes, la naturaleza del estudio (cohorte prospectiva) conlleva el riesgo inherente
de pérdidas en el seguimiento. Aunque se utilizaron varias estrategias para asegurar la
participacion de la mayor cantidad de personas posible, es importante tener en cuenta
gue la informacion recopilada puede no ser completamente representativa de la
poblacién objetivo debido a pérdidas del seguimiento.

Es importante destacar que la intervencion en el estudio VSB no estuvo directamente
enfocada en la mejora de la calidad de vida, la adherencia al tratamiento ni la
alfabetizacion en salud. En su lugar, estuvo centrado en la evaluacion del cambio en el
conocimiento y las practicas de los pacientes con diabetes a través de la entrega de
material educativo fisico y llamadas de seguimiento. Estas estrategias se disefiaron para
proporcionar informacion en diferentes formatos y reforzar la comprension de los
pacientes sobre su enfermedad y su tratamiento.

Por ultimo, es relevante sefialar que este estudio se centrdé en una medicidn cuantitativa
de la calidad de vida, lo que limita la comprensién completa de los aspectos cualitativos
y subjetivos de esta dimension. La inclusion de métodos cualitativos, como entrevistas
en profundidad o grupos focales, podria haber enriquecido la comprension de la
experiencia de los participantes y proporcionado una perspectiva mas holistica de la
calidad de vida relacionada con la enfermedad.

Se debe tener en cuenta, ademas, que existen otras estrategias que podrian haber sido
incorporadas en la intervencion para abordar directamente la calidad de vida, la
adherencia al tratamiento y la alfabetizacién en salud de los pacientes con diabetes. Por
ejemplo, la realizacién de grupos focales con los participantes y sus cuidadores podria
haber proporcionado informacion valiosa sobre sus experiencias y necesidades
especificas. (citar articulo) Estas consideraciones son relevantes para futuras
investigaciones y podrian ayudar a disefiar intervenciones mas efectivas y centradas en
mejorar la calidad de vida de los pacientes con diabetes.

En resumen, si bien este estudio clinico ofrece resultados relevantes, es importante
considerar las limitaciones mencionadas. Estas limitaciones deben ser abordadas en
futuras investigaciones para garantizar una evaluacion mas completa y precisa de la
intervencion y sus efectos en la calidad de vida de los pacientes con enfermedades
cronicas.
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8. CONCLUSION

En conclusidn, la diabetes mellitus tipo 2 representa un importante desafio para la salud
publica debido a su alta prevalencia y las complicaciones asociadas que afectan la
calidad de vida de los pacientes. Por esta razén la calidad de vida se ha convertido en
un objetivo crucial en el manejo de esta enfermedad, ya que proporciona informacion
valiosa sobre el impacto de las intervenciones terapéuticas y educativas en la vida de los
pacientes.

Los resultados del presente proyecto de medicion de calidad de vida previo y posterior a
una intervencion de diseminacion de recomendaciones basadas en evidencia en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 sugiere que estas intervenciones tuvieron un bajo
impacto en el indice de calidad de vida.- Sin embargo, se observaron mejoras numericas
en varios dominios medidos con la escala EQ-5D-5L analizados por separado,
incluyendo el de movilidad, cuidado personal, actividades diarias y bienestar emocional.

La intervencion de diseminacion de recomendaciones basadas en evidencia tuvo la
intencion de proporcionar a los pacientes informacion actualizada y basada en evidencia
sobre el tratamiento de la diabetes, lo que tiene como objetivo a largo plazo lograr la
toma decisiones informadas sobre su autocuidado y tratamiento. Ademas, se
implementaron diferentes formatos y frecuencias de entrega de las recomendaciones
para garantizar una mayor cobertura y accesibilidad a la informacién.

Sin embargo, considerando las limitaciones previamente expuestas se reitera que la
duracion del seguimiento fue relativamente corta, lo que no permitié evaluar los efectos
a largo plazo en la calidad de vida de los participantes. Ademas, se requiere de estudios
adicionales para evaluar la sostenibilidad de los cambios observados y determinar si
estos se mantienen a lo largo del tiempo.

A pesar de estas limitaciones, los hallazgos de este estudio respaldan la importancia de
implementar intervenciones de diseminacion de recomendaciones basadas en evidencia
en el manejo de la diabetes mellitus tipo 2. Mejorar la calidad de vida de los pacientes es
fundamental para lograr un control 6ptimo de la enfermedad y reducir el impacto de las
complicaciones asociadas.

En conclusion, teniendo en cuenta la carga creciente de la diabetes mellitus tipo 2 a nivel
mundial y en América Latina, es fundamental continuar investigando y desarrollando
estrategias efectivas para mejorar la calidad de vida de los pacientes. Estos esfuerzos
contribuiran a reducir la carga de la enfermedad, mejorar los resultados en salud y
promover un enfoque integral en el cuidado de los pacientes con diabetes mellitus tipo
2.
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Anexo 3. Material educativo proporcionado por VSB

G1 - Explicativo alta frecuencia

Conozca las pruebas que se sugiere sean
realizadas a los pacientes con diabetes tipo 2 para
diagnosticar esta complicacion:

1.

Revision de sus
pies, su patrén de
marcha y su
equilibrio

3. K

Examen con -

monofilamento i i

G2 — Explicativo baja frecuencia
¢ Como se modifica el tratamiento?

Adicionando, cambiando o reduciendo sus
medicamentos

Reduciendo el nimero
de medicamentos o las
dosis

Su tratamiento se intensificara
(adicionando o cambiando
medicamentos) cuando su una
hemoglaobina glicosilada aun es
mayor a 7%.

Su tratamiento podria

reducirse cuando su hemoglobina
glicosilada esta por debajo de
6,5%.

G3 — Informativo alta frecuencia

;_Qué pasa cuando no se ¢Cémo se hace el seguimiento

controla la diabetes tipo 27 de la diabetes tipo 27

Un paciente con diabetes tipo 2 no controlada podria Una vez diagnosticado, el paciente debera realizarse

pasar un tiempo sin tener sintomas. Sin embargo, perié controls i a

cuando sus niveles de azicar se eleven podria tener sangre como hemoglobina glicosilada, examen de glu

molestias que afectan su diario vivir: cemia, entre otros. El tipo de examen y la frecuencia
dependerd de su perfil y del cumplimiento de sus

« Mucha sed metas.

« Ganas frecuentes de orinar

Aot e o eantiod de orine Prueba de hemoglobina glicosilada (HbAIc)

« Mucha hambre « Es una pruebaimportante.
« Cansancio frecuente * No requiere ayuno.
' « Estima en promedio c6mo ha estado al

nivel de azicar en la sangre durante los
Gltimos tres meses.

* Hormigueo o pérdida de la sensibilidad
en los pies
« visién borrosa L
« Debe repetirse de manera periédica cada 3
26 meses.

otros para buscar

Dejar pasar estos sintomas sin prestar atencion

Su meédico debe solicitarle exdmenes de seguimiento
©onoiniciar o sequir adecuadamente su

periédicos para control y biisqueda de las posibles com:
puede llevar a plicaciones de la diabetes tipo 2 En caso de encontrar
las complicaciones deberd ajustar su tratamiento e
g informarle los pasos a seguir.
©« ‘% “ “ -9 En la siguiente pagina encontraré la frecuencia minima
: con la que se recomienda tener algunas pruebas y con.
troles.

ojos cerebro rifién corazén nervios

DM2 Pac. S

RN



G4- Informativo baja frecuencia

Puntos claves para entender
complicaciones y tratamiento

+ Sus niveles de hemoglobina glicosilada

G5 — Material grupo control

estas enfermedades?

7 de cada 10

enf

Anexo 4. Manual

éQué nos motiva a investigar en

£n Colombia, por cada
$1.000 que se destinan a
atencién en salud, $60

£n stas
en essonla
1.7 causa de muerte.

Utilizar la investigacion es la
opcidn para mejorar este
panorama
@ ¢Por qué investigar?
Para nera wionada
&
EEEEEES ¢lo

de operaciones llamada telefénica.

Protocolo Guion para contacto de participantes

Saludo Buenos dias / Buenas tardes

Confirmacion | ¢Hablo con (mencione nombre completo del paciente)?
de identidad | *...cuidador(a) del sefor(a) (nombre del paciente)?

de usuarios ¢, Qué parentesco tiene usted con el paciente (mencione el

nombre completo del paciente)?

Presentacion
del proyecto

y
autorizacion

Lo llamo en nombre del Departamento de Investigaciones de la
“Fundacion Cardioinfantil- Instituto de Cardiologia” y (mencionar
la respectiva IPS) donde usted es atendido. Mi nombre es
y soy médico/enfermera del
Departamento de Investigaciones (indicar profesion o cargo).
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continuar con
la llamada

Lo estoy llamando porque usted previamente fue seleccionado y
aceptd participar en el proyecto de investigacion Vector Salud
Bogota avalado por la Secretaria Distrital de Salud, por su
diagnéstico de diabetes mellitus tipo Il.

Le recuerdo que lo llamamos previamente en (indicar
fecha de linea de base) para hacerle unas preguntas de
conocimiento general sobre su diabetes y el dia de hoy lo estoy
llamando para hacerle un seguimiento sobre su diabetes y calidad
de vida.

¢ Esta de acuerdo con continuar esta llamada y estaria interesado
en responder unas preguntas cortas de manera voluntaria?

Si No (seleccione si el paciente/cuidador esta de
acuerdo). En caso de que responda que “No”, describa si el
paciente/cuidador menciona la razén

Explicacion
de proteccion
de datos
personales

Le informo que esta conversacion sera grabada para fines de
documentacion y transparencia del proceso y que sus datos
personales seran tratados segun la Ley de Proteccion de Datos
Personales 1581 de 2012 y los decretos que la reglamentan.

Autorizacion
para envio de
informacion y
llamadas de
seguimiento

Para efectos del seguimiento de este proyecto le informo que lo
estaremos contactando nuevamente por este medio por lo que
quisiera confirmar sus datos de contacto.

¢El nimero al que estoy contactandolo corresponde a su
namero personal?

¢,Cuenta con algun otro numero de contacto?

Preguntas

Muchas gracias.

A continuacion, le realizaré una serie de preguntas sobre su
condicion de salud y calidad de vida. Esto no es un examen por
lo que no hay respuestas correctas o incorrectas. Lo importante
para nosotros es conocer cOmo se siente sobre su estado de
salud por lo que por favor responda con sinceridad.
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Se accede a formulario de preguntas (calidad de vida,
adherencia al tratamiento, alfabetizacion en salud)

Finalizacion
de llamada

Muchas gracias por su participacion, para nosotros es muy
importante saber como se siente. Gracias por contribuir a la
ciencia.

En caso de tener alguna duda o requerir informacién adicional,
puede comunicarse a los siguientes teléfonos

Tel 6672727 extensién 73205, 73212. (Numero asignado a
contacto de pacientes) identificarse como participante del
proyecto Vector Salud Bogota.

1. No. de identificacion:

N

Fecha de realizacién de cuestionario
3. ¢En el Gltimo mes, ha tenido alguna descompensacion que requiera atencion

médica presencial o consulta por telemedicina?

a. Si/no
Si la respuesta es afirmativa indique si se trata de una descompensacion
secundaria a la diabetes o a otra comorbilidad. En caso de ser otra indique cual.

A continuacion, le realizaré unas preguntas correspondientes a su diabetes y calidad de

vida, esto no es un examen asi que ninguna pregunta es correcta o incorrecta. Por
favor siéntase libre de responder con honestidad la opcidn que mas se ajuste a su
estado de salud.

Calidad de vida

1. ¢Cbdmo se siente respecto a su movilidad?

No tengo problemas para caminar

Tengo problemas leves para caminar
Tengo problemas moderados para caminar
Tengo problemas graves para caminar

No puedo caminar

2. ¢Cbomo se siente respecto a su cuidado personal?

No tengo problemas con el cuidado personal

Tengo problemas leves para lavarme o vestirme solo
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme solo
Tengo problemas graves para lavarme o vestirme solo
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e Soy incapaz de lavarme o vestirme solo

3. ¢Como se siente respecto a su capacidad de realizar actividades diarias? (ej,
trabajar, estudiar, hacer tareas domesticas, actividades familiares o realizadas
durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades diarias

Tengo problemas leves para realizar mis actividades diarias
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades diarias
Tengo problemas graves para realizar mis actividades diarias
Soy incapaz de realizar mis actividades diarias

4. Respecto al dolor/malestar

No tengo dolor ni malestar

Tengo leve dolor o malestar
Tengo moderado dolor o malestar
Tengo grave dolor o malestar
Tengo extremo dolor o malestar

5. Respecto a la ansiedad/depresion

No estoy ansioso/a ni deprimido/a

Estoy levemente ansioso/a o deprimido/a

Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a
Estoy muy ansioso/a o deprimido/a

Estoy extremadamente ansioso/a o deprimido/a

Estado de salud

Por favor, indigue de 0 a 100 como considera es su estado general de salud siendo 100
“el mejor estado de salud que pueda imaginar’ y 0 “el peor estado de salud que pueda
imaginar”.

Adherencia al tratamiento

Responda a las siguientes preguntas con un si 0 un no segun corresponda

1. ¢Esta tomando actualmente medicamentos para controlar su diabetes:
2. ¢Se le olvida alguna vez tomar los medicamentos para sus enfermedades?
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©No O

En las ultimas 2 semanas ¢hubo algin dia en el que se le olvidé tomar sus
medicamentos?

¢Alguna vez ha reducido la dosis o directamente dejado de tomar la medicina
sin decirselo a su médico porgue se sentia peor al tomarla?

¢,Cuando esta de viaje o sale de la casa se le olvida llevar sus medicamentos?
¢, Se tomo los medicamentos el dia de ayer?

¢,Cuando tiene el azucar controlada, deja tomar los medicamentos?

Para algunas personas tomar medicamentos todos los dias puede ser un
problema. ¢ Alguna vez ha sentido que tomar los medicamentos para la diabetes
supone un inconveniente?

Con qué frecuencia tiene dificultades para recordar la toma de sus medicinas
e Nunca

e Raravez

e Algunas veces

e Habitualmente

e Siempre

Alfabetizacion en salud

1.

Respecto a su formula médica:

a) La entiende y sigue perfectamente

b) Requiere ayuda de un familiar/cuidador para entenderla y seguirla
c) No la entiende

d) Solo atiende a las indicaciones verbales del médico

¢De qué fuente obtiene la informacién médica de su interés?
a) Paginas de internet (Google, correo electrénico)

b) Whatsapp

c) Amigos, vecinos, familiares

d) Médico tratante

e) Guias de practica clinica

f) Folletos, infografias

¢,De las siguientes opciones, cual (es) corresponde a un carbohidrato?
a) Carne

b) Arroz

c) Ensalada

d) Papa

e) Frutas

f) Mantequilla
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g) No sabe

Anexo 4. Instrumento de recoleccion primera y segunda llamada.

Record ID

Fecha de diligenciamiento del cuestionario

* must provide value Today

Documento de identidad del paciente
* must provide value
En el dltimo mes ha tenido alguna descompensacion que

requiera atencion médica (presencial o consulta por
telemedicina)

* must provide value M=
:La descompensacion fue relacionada con la diabetes?
reset
:Con qué enfermedad?
Expand
O No tengo problemas para caminar
Tenge problemas leves para caminar
:Como se siente respecto a su movilidad? O Tengo problemas moderados para caminar
* must provids valus (O Tengo problemas graves para caminar
() No puedo caminar
reset

Respecto = su maovilidad, s=leccione unz de las siguientes

64



iComo siente respecto a su cuidado personal?

* must provide value

:Como se siente respecto a sus actividades diarias?

* must provide value

Respecto al dolor/malestar

* must provide value

Respecto a la ansiedad/depresion

* must provide value

Mo tengo problemas cen el cuidado personal

solo

Saoy incapaz de bafarme o vestirme solo

Respects 3 su cuidade personal, seleccions una de las siguisntes

diarias

diarias
Soy incapaz de realizar mis actividades diarias

Respecto 3 sus actividades diarias, seleccione una de las siguisntes

No tengo dolor ni malestar

Tengo leve dolor o malestar
Tengo moderado dolor o malestar
Tenge grave dolor o malestar

No extremo dolor o malestar

No estoy ansioso/deprimido

Estoy levernente ansioso/deprimido

Estoy mederadamente ansicse/depresion
Estoy muy ansioso/deprimido

Estoy extremadamente ansioso/deprimido

Respecto a la ansiedad y depresién, selecciene una de las siguientes

Tenge problemas leves para bafiarme o vestirme solo
Tengo problemas moderados para bafiarme o vestirme

Tengo problemas graves para bafiarme o vestirme solo

Tenge problemas graves para realizar mis actividades

reset

No tengo problemas para realizar mis actividades diarias
Tengo problemas leves para realizar mis actividades diarias
Tenge problemas moderados para realizar mis actividades

reset

reset

reset
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Estado de salud

Por favor, indique de 0 a 100 como considera es su estado 0 50 100

general de salud siendo:
100 "el mejor estado de salud que pueda imaginar”
0 "el peor estado de salud que pueda imaginar”

* must provide value
Requiere usted actualmente medicamentos para
controlar su diabetes

* must provide value

:Se tomd los medicamentos el dia de ayer?

En las dltimas 2 semanas, ¢chubo algln dia en el que se le
olvidé tomar sus medicamentos?

* must provide value

iAlguna vez se le olvida tomar los medicamentos para su
diabetes?

iAlguna vez ha reducido la dosis/dejado de tomar algin
medicamento sin consultar con su médico?

* must provide value

iCuando sale de la casa/va de viaje lleva los
medicamentos con usted?

* must provide value

Cuando tiene el azacar controlada, ;deja de tomar los
medicamentos?

* must provide value

Para algunas personas tomar medicamentos todos los
dias puede representar un problema. ;Alguna vez ha
sentido que tomar los medicamentos para la diabetes
supone un inconveniente?

* must provide value

£Con qué frecuencia tiene dificultades para recordar la
toma de sus medicinas?

* must provide value

Respecto a su formula médica:

* must provide value

Change the slider above 10 381 2 response

reset
reset
reset
reset
reset
reset
reset
reset

Si

Mo
reset

) Nunca

Rara vez

Algunas veces

Habitualmente

Siempre
reset

[CJ La entiende y sigue sin problemas

[J requiere ayuda de un familiar/cuidador para entenderla y
seguirla

[J no Iz entiende

[J solo atiende a las indicaciones verbales del médico

Puede elegir mas de una opcién de las siguientes
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Respecto a su formula médica:

* must provide value

¢De qué fuente obtiene la informacién médica de su
interés?

* must provide value

¢De las siguientes opciones, cual (es) corresponde a un
carbohidrato?

* must provide value

[J La entiende y sigue sin problemas

[CJ Requiere ayuda de un familiar/cuidader para entenderla y
seguirla

[J No Ia entiende

[ solo atiende a las indicaciones verbales del médico

Puede elegir mas de una opcién de las siguientes

[J paginas de internet (Google, correo electrénico)
[ whatsapp

[ vecinos, familiares

[ médico tratante

[ Guias de practica clinica

[ infografias

Puede elegir mas de unz opcidn de lz= siguientes
[ carne

[ Arroz

[ Ensalada

(] Papa

[ Frutas

[ Mantequilla

[ No sabe

Puede elegir mas de una opcién de las siguientes

Anexo 6. Linea de base de pacientes con DM obtenida del proyecto Vector Salud

Confidential

Proyects VS8
Page 1 of 10

Primera Llamada Pacientes DM

Record ID

Fecha de ingreso al estudio

IPS

Cafam

FCl

Neumologica
Samaritana

Subred Centro Oriente
Subred Norte

Subred Sur

Subred Sur Occidente

Régimen

O Subsidiade
(& Contributive

£Me podria indicar en que sede de su IPS lo
atienden usualmente (la mayoria de las veces)?

Cafam Calle 48
Cafam Calle 51
Cafam Centenario
Cafam Floresta
Cafam Granada Hills
Cafam Kennedy
Cafam Quirigua
Cafam Soacha
Cafarm Suba

{Me podria indicar en que sede de su IPS lo
atienden usualmente (la mayoria de las veces)?

O FCl

FNC
[ Hospital de la Samaritana

iMe podria indicar en que sede de su IPS lo
atienden usualmente (la mayoria de las veces)?

iMe podria indicar en que sede de su IPS lo
atienden usualmente (la mayoria de las veces)?

[J Hospital Centro Oriente

[] Hospital La Victoria

[J Hospital Rafael Uribe Uribe
[ Hospital San Blas

[ Hospital San Cristobal

[ Hospital Santa Clara

[ CAPS Boyaca Real

[0 CAPS Chapinero

O CAPS Emalis

[] CAPS Engativa

[ CAPS Fray Bartolomé
[ CAPS Gaitana

[ CAPS Garcés Navas

[J CAPS Rincén

[ CAPS San Cristabal

O] CAPS Suba

[ CAPS Verbenal

[0 Hospital de Chapinero
[ Hospital de Engativa
[] Hospital de Suba

[J Hospital Simén Bolivar

67



iMe podria indicar en que sede de su IPS lo [ USS AMBULATORIA ABRAHAM LINCON
atienden usualmente (la mayoria de las veces)? [ USS BETANIA
[ USS CANDELARIA |
[ USS CANDELARIA Il
[ USS CASA DE TEJA
[ USS DANUBIO AZUL
[ USS DESTINO
[ USS EL CARMEN - MATERNO INFANTIL
[ USS ISLA DEL SOL
[ USS ISMAEL PERDOMO
[ USS JERUSALEN
USS LA FLORA
USS LA REFORMA
USS LORENZO ALCANTUZ
USS LOS ARRAYANES
USS MANUELA BELTRAN |
USS MARICHUELA
USS MEISSEN
USS MOCHUELO
USS NAZARETH
USS PARAISO
USS PASQUILLA
USS POTOSI
USS SAN BENITO
USS SAN FRANCISCO
USS SAN ISIDRO
USS SAN JUAN BAUTISTA
USS SAN JUAN DE SUMAPAZ
USS SANTA LIBRADA |
USS SANTA MARTA
USS SIERRA MORENA
USS TUNAL
USS TUNJUELITO
USS USME
USS VENECIA
USS VISTA HERMOSA
USS YOMASA

o o

iMe podria indicar en que sede de su IPS lo [ CAPS Bosa
atienden usualmente (la mayoria de las veces)? [ CAPS EI Porvenir
O CAPS Pablo Vi
[J CAPS Patio Bonito Tintal
[ CAPS Patios
[ CAPS Zona Franca
[ Hospital de Occidente de Kennedy
[ Trinidad Galén
] USS Abastos
[] USS Alcald Muzu
[ USS Algueria
USS Asuncidn Bochica
USS Bomberos
USS Bosa Centra
USS Britalia
USS Cabafias
USS Carvajal
USS Catalina
1SS Centro Dia
USS CLASS
USS Cundinamarca
USS Dindalito
USS Fontibén
USS Internacional
USS Jose Maria Carbonell
USS Kennedy
USS La Estacidn
USS Laureles
USS Mexicana
USS Olarte
USS Palestina
USS Piamonte
USS PIO XII
USS Puerta de Teja
USS San Bernardino
[ USS San Pablo
[J USS Visidn de Colombia

iMe podria indicar en que sede de su IPS lo [] CAMI de Suba
atienden usualmente (la mayoria de las veces)? [ Clinicos IPS

[ Colsubsidio Calle 63
O Hospital de Bosa

[ Hospital de Fontibdn
[ Hospital de Kennedy
[ Hospital Pablo VI

[ Otro
£iMe podria indicar en que sede de su IPS lo
atienden usualmente (la mayoria de las veces)?
£De las veces que usted asiste al control con su (O La mayoria en la jornada de la mafiana
médico, usualmente es en |a jornada de la mafiana o () La mayoria en la jornada de la tarde

de |a tarde? (O Siempre en una jornada diferente



iDe las veces gue usted asiste al control con su
médica, que porcentaje de las veces lo ve el misma
doctor?

O 0-20%

& >20-40%

O >40-60%

O >60-80%

O =80-100%

{0: siempre tiene un médico DIFERENTE
100%: siempre

tiene el MISMO médico)

Nimero de cédula

Nombres

Apellidos

Sexo ) Femenino
O Masculing
O NA

Fecha de Nacimiento

Edad

Estrato o1
o2
O3
O4
[0}
06

Escolaridad O Primaria incompleta
O Primaria completa
& Secundaria completa
T Técnico
3 Universitario

Estado civil 2 Unidn libre
O Casado
O Separado
O Soltero
O Viudo
£Con quien vive? O Solo

 Familiar / Otro

Ocupacién () Desempleado

& Empleado

Hogar

O Pensionado
Consentimiento Informado OYes

O No
03-07-2022 16:22 projectredcap.org RE DCaP

Confidential
Page 5 of 10

Entrevistador o1

02

O3

O

Q5

56

Describa si el paciente/cuidador menciona la razén

O No esté interesado en recibir informacion

(O No quiere compartir datos personales

(O Considera suficiente otros espacios que ya tiene
de educacion sobre su salud

() No tiene tiempo para responder los seguimientos

O No sabe leer

O Otro

(Identificar si el paciente no sabe leer - debe

ser excluido)
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Razén

Contacto telefénico

Cuenta usted con [0 éCorreo electrénico que revise habitualmente?
0 iCelular?
O iUsa la aplicacidn WhatsApp?
[ {Acceso a internet desde un computador o un
celular?

Correo electrénico

Otro correo electrénico

Celular

Otra nimero contacto

Otro ndmero contacto 2

£De quien es el contacto? © Propio
) Familiar

Direccién

Comentarios

Antecedentes clinicos

O AC
0 Asma
[ Dislipidemia

0 oM

O Enf. arterial periferica

[ Enfermedad renal

O EPOC

[ Fibrilacion auricular

O Hipertrofia ventricular izquierda
O HTA

O Sindrome coronaric agudo

Tiempo desde el diagnéstico de I condicién de

interés
Unidad de tiempo O Meses

() Afios
Peso (kg)

{éCuanto pesat)
Talla (cm)

(éCudnto mide?)
MC

Hemoglobina glicosilada

(Na incluir el %)

iHace cuanto se lo realizaron? O 0- 3 meses
() >3- 6meses
O > 6 meses

Albuminuria (mcg/g)

{EHace cuanto se lo realizaron? O 0 -3 meses
O >3- 6 meses
(O > 6 meses

Creatinina en sangre (mg/dl)

EHace cuanto se lo realizaron? O 0- 3 meses
O >3- 6 meses
O > 6 meses

Medicamentos formulados para control de la DM [ Dapaglifozina
O Empaglifozina
[ Exenatide
[ Insulina Aspart
O Insulina Determir
O Insulina Glargina
O Insulina Glulisina
O Insulina Lis Pro
O Levemir
O Linagliptina
[ Uraglutide
O Metformina
[0 Saxagliptina
[ Sitagliptina
0] vildaglitpina

Otro

O No sabe/no recuerdsa

Otro medicamento

Dosis (ma)

Frecuencia ) Una vez al dia
) Dos veces al dia
) Tres veces al dia
O Cuatro veces al dia



Anexo 7. Autorizacion uso de escala EQ-5D en espaiiol.

Dear Ms. Maria Stozitzky ,

Thank you for your registration.

The study / project titled "Impact on quality of life after the dissemination of recommendations based on
scientific evidence in type Il diabetic patients: sub-study of the Vector Salud Bogota project.” you
registered fulfills the conditions for you to use the requested version(s) free of charge.

Article 1. Approved use

1.

User is allowed to use the requested EQ-50 version on paper to be filled out by pen(cil)
(hereinafter 'EQ-5D Paper version') and/or as ready-to-use surveysto collect EQ-5D data
electronically on supported Electronic Data Capture (EDC) platforms (hereinafter ‘EQ-5D module’)
for the Study or ROM/PROMSs Project registered on EuroQol's website. Note: For use of EQ2-5D on
unsupported EDC platforms, for which currently no EQ-5D module is available, a license
agreement will be drawn up and a screenshot review fee will be charged.

Considering that the Study or ROM/PROMs Project is non-commercial, EuroQol grants permission
to use the full version (descriptive system, Visual Analogue Scale and copyright statement) o of the
EQ-5D Paper version and/or the EQ-5D module free of charge for the duration of the Study or
ROM/PROMSs Project: Impact on quality of life after the dissemination of recommendations based
on scientific evidence in type |l diabetic patients: sub-study of the Vector Salud Bogota project. with
registration |D 45794.
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