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1. RESUMEN
Antecedentes: la Diabetes Mellitus, es una de las enfermedades que es
considerada un problema de salud publica en el mundo. Estudios realizados
muestran como las personas que tienen un diagndéstico de Diabetes Mellitus tipo 2
presentan una tendencia a la no adherencia al tratamiento.

Método: Estudio observacional analitico de corte transversal en 187 pacientes
adultos con Diabetes Mellitus tipo 2 de un hospital de Il nivel de Bogota. Se realiz6
un muestreo aleatorio de seleccion sistematica. Los instrumentos utilizados fueron:
Estilo de vida IMEVID, Escala de Morisky y encuesta de caracteristicas
sociodemograficas y antecedentes patoldgicos. La informacion fue verificada en los
registros de historia clinica. Se realizd inicialmente un andlisis univariado,
posteriormente se realiz6 un analisis bivariado y luego multivariado.

Resultados: 187 participantes, el 49% de ellos pertenecen al Club de atencién de
pacientes crénicos con trastornos metabdlicos. Las variables asociadas con la
adherencia al tratamiento son: Estilo de vida favorable OR 9,37 (IC 95% 2,72-32,27)
y el nimero de consultas de medicina general > 6 en el dltimo afio con OR 2,10 (IC
95% 1,07 - 4,12).

Conclusiones: Los hallazgos del estudio sugieren que promover estilos de vida
saludables y fomentar la asistencia a los controles de medicina general favorece la
adherencia al tratamiento de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2.

Palabras clave: Diabetes Mellitus, Escala de Adherencia de Morisky 8 items,
Adherencia Terapéutica, MMAS-8, IMEVID.

Abstract: Diabetes Mellitus is one of the diseases considered as a public health
problem in the world. Studies show how people who have type 2 Diabetes Mellitus
have a tendency to not adhere to treatment. This study aims to determine the factors
associated with adherence to the use of medications in adults with type 2 Diabetes
Mellitus.

Research design and Method: This is a cross sectional, analytical observational
study performed with 187 adult patients with type 2 Diabetes Mellitus from an Il level
hospital in Bogota, Colombia. A random sampling of systematic selection was
performed. Instruments used: IMEVID lifestyle, Morisky Scale and the
sociodemographic characteristics and pathological antecedents. The information
was verified in the medical record. The reasons for prevalence and logistic
regression model were carried out.

Results: 187 patients were evaluated, 49% patients are part of the Club of chronic
patients with metabolic disorders. The variables that were associated with adherence
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to treatment were: Favorable lifestyle OR 9,37 (IC 95% 2,72 - 32,27) and
consultations with general medicine practitioners > 6 in the last year, OR 2,10 (IC
95% 1,07 — 4,12).

Conclusions: There is an important relationship between adherence to treatment
by patients with type 2 Diabetes Mellitus and some factors that can be modified such
a lifestyle, frequency of medical consultations, and membership of an educational
and prevention program.

Key words: Medication adherence, type 2 Diabetes Mellitus, Morisky medication
adherence scale, C-MMAS-8



2. FORMULACION DEL PROBLEMA

2.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Diabetes Mellitus, dentro de las enfermedades no transmisibles, es considerada
un problema de salud publica a nivel mundial que va en crecimiento, probablemente
relacionado con los cambios en los estilos de vida, el diagndstico y el tratamiento
tardio, como a la complejidad en su manejo y al deterioro que puede causar en la
calidad de vida de los pacientes(1).

Dentro de las complicaciones con las que cursan estos pacientes se encuentran las
vasculares graves, nefrolégicas, neuroldgicas y oftalmoldgicas. Se puede suponer
gue la mejora de la adherencia a las recomendaciones de tratamiento puede ayudar
a una reduccion de las mismas(2). Sin embargo los regimenes de tratamiento en la
Diabetes Mellitus tipo 2 son complicados, implican adaptaciones en el estilo de vida
y la utilizacién de multiples medicamentos, por ende, la no adherencia al tratamiento
es alta y es considerada como uno de los mayores problemas relacionados con los
medicamentos. La OMS afirma que la falta de adherencia a los medicamentos es
un "problema mundial de magnitud sorprendente”.(2,3)

Panorama actual

La prevalencia mundial de Diabetes Mellitus ha aumentado en las ultimas dos
décadas (4) desde un estimado de 30 millones de casos en 1985 hasta 382 millones
en 2013 (5). Los paises con el mayor nimero de personas con Diabetes en 2013
fueron China (98,4 millones), India (65,1 millones), Estados Unidos (24,4 millones),
Brasil (11,9 millones), y la Federacion de Rusia (10,9 millones). A nivel mundial, la
mayoria de las personas con Diabetes estan entre las edades de 40 y 59 afios(4).

Se estima que para América Latina existen 24 millones de personas con Diabetes
Mellitus, el 80% de las personas con esta enfermedad se encuentran en paises de
ingresos bajos y medios (6).

Segun estudios epidemiolégicos realizados en Colombia, se estima que la
prevalencia de Diabetes Mellitus tipo 2 es aproximadamente del 7,4% en hombres
y del 8,7% en mujeres mayores de 30 afios(7). En cuanto a adherencia al
tratamiento, se han reportado tasas de adherencia de un 65% para la dieta y 19%
para el ejercicio(8).

El tratamiento de la Diabetes Mellitus, debe incluir dieta, ejercicio fisico, autocontrol

de los niveles de azucar, educacién para la salud en diabetes y el tratamiento

farmacologico a base de hipoglucemiantes orales y/o parenterales(9). Para que

dichas prescripciones médicas sean eficaces, se debe garantizar que las

recomendaciones y educacion entregadas sean claras y precisas y que el paciente
8



cumpla con todas las indicaciones, es decir, que el paciente se adhiera a las
practicas de salud sugeridas por el personal clinico. Esta informaciéon no resulta
uniforme vy la literatura ha mostrado mejor adherencia para el uso de la medicacién
gue para el cambio del estilo de vida(4,9,10).

En Colombia la magnitud de la no adherencia al tratamiento en diabéticos requiere
ser documentada (1,11,12) en el contexto actual de los servicios de salud, mas adn
cuando las guias clinicas actuales para el diagnostico, tratamiento y seguimiento de
la Diabetes Mellitus tipo 2 recomiendan que todo paciente debe ser tratado por un
equipo entrenado en diabetes, el manejo de la patologia debe ser con base en un
tratamiento multifactorial con la intencién de controlar todos los factores de riesgo y
los pacientes deben tener acceso a un programa estructurado de cambios del estilo
de vida (14).

La Secretaria Distrital de Salud en el afio 2014 en conjunto con una Unidad de
Servicios de Salud del Suroccidente de Bogota celebraron un convenio cuyo objetivo
fue el fortalecimiento de la atencion integral en enfermedades crénicas en el marco
de las redes integradas de servicios de salud a través del cual se implement6 el
programa (Club) de atencién de pacientes crénicos con trastornos metabolicos
centrado en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, hipertension arterial, obesidad y
dislipidemia con el fin de dar un manejo estricto que permita diferir y evitar la
aparicion de complicaciones cardiovasculares y renales, aumentar la supervivencia
y mejorar la calidad de vida (14,15).

La presente investigacion, involucré el programa (Club) de atencién de pacientes
crénicos con trastornos metabdlicos y logré determinar algunos factores asociados
a la adherencia terapéutica en los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, la
informacion obtenida serd un aporte a los programas en el Distrito Capital y una
herramienta para ayudar a prevenir algunas complicaciones.

Este trabajo, deja también ver la importancia de la implementacion e intervencion de
algunos factores especificos que pueden llegar a presentar un impacto positivo en
la gestidn de riesgo o prevencidon secundaria que se vera reflejada en la calidad de
vida de los pacientes y los costos para el sistema de salud.

2.2. JUSTIFICACION

La adherencia terapéutica es un tema en el cual se ha venido trabajando desde hace
algunos afios, sobre todo en las enfermedades cronicas, toda vez que el
incumplimiento no solo es grave porque hace ineficaz el tratamiento prescrito, lo que
produce un aumento de la morbilidad y mortalidad, sino también porque aumenta
los costos de la atencion en salud (12,13,17)



A pesar de que existen multiples estudios a nivel mundial que evaltan la adherencia
terapéutica, estos no presentan resultados homogéneos respecto a factores que
estén asociados al cumplimiento satisfactorio del tratamiento en pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 2. Por tanto se justifica determinar los factores asociados a la
adherencia terapéutica en la poblacion con Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en la
consulta de Medicina Interna de un hospital nivel Il de Bogot4, y proveer informacion
gue le permita realizar la intervencion pertinente sobre los factores de riesgo
identificados, a través del fortalecimiento de las estrategias que logren mejorar la
calidad de vida de los usuarios de los programas de pacientes crénicos
especificamente en la localidad de Fontibon para evitar las complicaciones de la
enfermedad en cuanto al inicio de comorbilidades y disminuir los costos que genera
la falta de adherencia terapéutica de los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 en el
sistema de salud colombiano.

La Unidad de Servicios de Salud del Suroccidente de Bogota en su funcion de
brindar una atencién de calidad a los pacientes y en el rol de aportar a los modelos
de atencion eficientes y efectivos, ha venido implementando el Programa (Club) de
atencion de pacientes crénicos con trastornos metabolicos, por lo cual se considerd
gue en esta Institucion Prestadora de Servicios era viable realizar el presente
proyecto de investigacion teniendo en cuenta la accesibilidad a la poblacion en
estudio y el soporte que pueden brindar los resultados para el fortalecimiento y la
implementacion de nuevas estrategias del programa en mencion.

2.3.  PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cuales son los factores asociados a la adherencia terapéutica en pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en la consulta de Medicina Interna de un Hospital
Nivel Il de Bogota?

3. MARCO TEORICO

La Diabetes Mellitus (DM) es un grupo de trastornos metabdlicos que comparten el
fenotipo de la hiperglucemia. Los diferentes tipos de Diabetes Mellitus son causados
por una compleja interaccion de factores genéticos y ambientales. Los factores que
contribuyen a la hiperglucemia incluyen reducciéon en la secrecién de insulina,
disminucion en la utilizacién de la glucosa y el aumento en la producciéon de la
misma. Es importante tener en cuenta que las fallas en la regulacion metabdlica
asociada con la Diabetes Mellitus provoca cambios fisiopatoldgicos secundarios en
multiples érganos y sistemas que representan un cambio significativo en la salud de
las personas con Diabetes y una carga para el sistema de atencion de la salud(4).
En Estados Unidos, la Diabetes Mellitus es considerada la principal causa de la
enfermedad renal en etapa terminal, las amputaciones no traumaticas de las
extremidades inferiores y la ceguera en adultos. Por lo tanto, teniendo en cuenta la
10



incidencia creciente de la Diabetes Mellitus en el mundo, se considera que esta sera
probablemente la principal causa de morbilidad y mortalidad en el futuro(4).

El inicio del manejo de la Diabetes Mellitus debe ser temprano, efectivo y continuo
para prevenir las complicaciones crénicas y evitar el efecto nocivo de la memoria
metabolica(14). Los beneficios potenciales de cualquier tratamiento indicado no son
similares para todos los pacientes por lo cual las guias actuales proponen metas
individuales que tengan en cuenta las caracteristicas de cada paciente (10,14). El
riesgo de las complicaciones microvasculares aumenta con la concentracién de
glucosa en sangre y con la duracion de la Diabetes, mientras que el riesgo de la
enfermedad macro-vascular depende de la edad, sexo, factores genéticos y de estilo
de vida (por ejemplo, la nutricion, el ejercicio, fumar), asi como la hiperglucemia.
Una vez que se ha diagnosticado, los pacientes con Diabetes se enfrentan a la
necesidad de lograr un cambio intensivo en el estilo de vida que conduzca a un
control metabdlico permanente mediante la disminucion del peso corporal,
adaptacion a la nutriciéon y el incremento de la actividad fisica, el inicio de un
tratamiento con hipoglucemiantes orales o parenterales que incluyen la insulina es
a menudo inevitable (14). Con el fin de reducir las complicaciones relacionadas con
la Diabetes, es necesario controlar la presion arterial, asi como llevar un buen
cuidado de los pies. Todo esto requiere un grado importante de adherencia al
tratamiento de los pacientes. La adherencia al tratamiento ha sido reconocida como
un problema importante en el cuidado de la salud, en el cual influye la participacion
del paciente y la atencion brindada por los profesionales de la salud por
igual(9,14,15).

La Organizacién Mundial de la Salud define la adherencia terapéutica 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. Por tanto, la evaluacién de la
adherencia debe incluir no solo la toma de los medicamentos en los horarios y dosis
prescritas por el médico tratante, sino también la asistencia a la citas de control en
los servicios de salud, la realizacion de examenes médicos y el logro de estilos de
vida saludables que incluyen la practica de actividad fisica regular, la alimentacion
saludable, la disminucién o abstinencia del consumo de alcohol y cigarrillo, entre
otras(3).

3.1. ADHERENCIA TERAPEUTICA

La Organizacion Mundial de la Salud define la adherencia terapéutica 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. Por tanto, la evaluacion de la
adherencia debe incluir no solo la toma de los medicamentos en los horarios y dosis
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prescritas por el médico tratante, sino también la asistencia a la citas de control en
los servicios de salud, la realizacién de exdmenes médicos y el logro de estilos de
vida saludables que incluyen la préactica de actividad fisica regular, la alimentacion
saludable, la disminucion o abstinencia del consumo de alcohol y cigarrillo, entre
otras(3).

La falta de adherencia al tratamiento genera grandes pérdidas en lo personal, lo
familiar y lo social, lo que afecta la calidad de vida del enfermo y de quienes estan
a su alrededor. En lo personal, el paciente puede tener complicaciones y secuelas
gue traen consigo un gran sufrimiento, asi como limitaciones incontrolables y
progresivas, provoca alteraciones en el funcionamiento familiar. En lo social, implica
un enorme costo para el sistema de salud(17).

La adherencia terapéutica es un fendbmeno complejo que estd condicionado por
multiples factores de diferente naturaleza. Segun la OMS(3), la adherencia
terapéutica es un fendmeno multidimensional determinado por la accién reciproca
de cinco conjuntos de factores, denominados “dimensiones”, de las cuales los
factores relacionados con el paciente solo son un determinante:

- Factores socioecondmicos: Si bien no se ha detectado sistematicamente que
el nivel socioeconémico sea un factor predictivo independiente de la
adherencia, en los paises en desarrollo el nivel socioeconémico bajo puede
poner a los pacientes en la posicién de tener que elegir entre prioridades en
competencia. Tales prioridades incluyen con frecuencia las exigencias para
dirigir los limitados recursos disponibles para satisfacer las necesidades de
otros miembros de la familia, como los hijos y los padres que los cuidan.
Algunos factores a los que se les atribuye un efecto considerable sobre la
adherencia son: El estado socioecondémico deficiente, la pobreza, el
analfabetismo, el bajo nivel educativo, el desempleo, la falta de redes de
apoyo social efectivas, las condiciones de vida inestables, la lejania del
centro de tratamiento, el costo elevado del transporte, el alto costo de la
medicacién, las situaciones ambientales cambiantes, la cultura y las
creencias populares acerca de la enfermedad y el tratamiento y la disfuncién
familiar(3).

- Factores relacionados con el equipo o el sistema de asistencia sanitaria: Se
ha realizado relativamente poca investigacién sobre los efectos de los
factores relacionados con el equipo y/o el sistema de asistencia sanitaria.
Sin embargo, hay muchos factores que ejercen un efecto negativo sobre la
adherencia, estos son: Servicios de salud poco desarrollados con reembolso
inadecuado o inexistente de los planes de seguro de salud, sistemas
deficientes de distribucion de medicamentos, falta de conocimiento y
adiestramiento del personal sanitario en el control de las enfermedades
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cronicas, proveedores de asistencia sanitaria recargados de trabajo, falta de
incentivos y retroalimentacién sobre el desempefio, consultas cortas, poca
capacidad del sistema para educar a los pacientes y proporcionar
seguimiento, incapacidad para establecer el apoyo de la comunidad y la
capacidad de autocuidado, falta de conocimiento sobre la adherencia y las
intervenciones efectivas para mejorarla (3).

Factores relacionados con la enfermedad: Constituyen exigencias
particulares relacionadas con la enfermedad que enfrenta el paciente.
Algunos determinantes poderosos de la adherencia terapéutica son los
relacionados con la gravedad de los sintomas, el grado de la discapacidad
(fisica, psicolégica, social y vocacional), la velocidad de progresion y la
gravedad de la enfermedad y la disponibilidad de tratamientos efectivos (3).

Factores relacionados con el tratamiento: Los factores relacionados con el
tratamiento que mas influyen en la adherencia terapéutica son: Los
relacionados con la complejidad del régimen médico, la duracién del
tratamiento, los fracasos de tratamientos anteriores, los cambios frecuentes
en el tratamiento, la inminencia de los efectos beneficiosos, los efectos
colaterales y la disponibilidad de apoyo médico para tratarlos (3).

Factores relacionados con el paciente: Representan los recursos, el
conocimiento, las actitudes, las creencias, las percepciones y las
expectativas del paciente. Se ha identificado que los factores relacionados
con el paciente que mas influyen sobre la adherencia terapéutica son: El
olvido, el estrés psicosocial, la angustia por los posibles efectos adversos, la
baja motivacién, el conocimiento y la habilidad inadecuados para controlar
los sintomas de la enfermedad y el tratamiento, el no percibir la necesidad
de tratamiento, la falta de efecto percibido del tratamiento, las creencias
negativas con respecto a la efectividad del tratamiento, el entender mal y no
aceptar la enfermedad, la incredulidad en el diagnéstico, la falta de
percepcion del riesgo para la salud relacionado con la enfermedad, el
entender mal las instrucciones de tratamiento, la falta de aceptacion del
monitoreo, las bajas expectativas de tratamiento, la asistencia baja a las
entrevistas de seguimiento, asesoramiento, a las clases motivacionales,
comportamentales o de psicoterapia; la desesperanza y los sentimientos
negativos, la frustracion con el personal asistencial, el temor de la
dependencia, la ansiedad sobre la complejidad del régimen medicamentoso
y el sentirse estigmatizado por la enfermedad (3).
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3.2. MEDICION DE LA ADHERENCIA TERAPEUTICA

Hasta el momento no existe un método patrén de oro para medir el comportamiento
frente al tratamiento. Los métodos de medicién de la adherencia pueden ser
clasificados como método directo y el método indirecto. Los métodos directos
incluyen la terapia directamente observada, la medicion de la concentracion de
farmaco en la sangre, y la medicion del marcador biolégico en el cuerpo. Los
métodos indirectos incluyen el autoreporte del paciente, el recuento de pastillas, los
datos de farmacia, monitoreo electronico de medicamentos, y la evaluacion de la
respuesta clinica del paciente (22).

Los cuestionarios aplicados a los pacientes o0 auto reporte es uno de los métodos
indirectos mas importantes de la medicion de adherencia a la medicacion y la
persistencia y es el método mas comunmente utilizado en el &mbito clinico. Aunque
es simple y facil, los estudios demuestran que los cuestionarios pueden medir
efectivamente la adherencia a la medicacibn con un grado de concordancia
moderado a alto con los dispositivos de monitorizacibn de la medicacién
electronica(23). Los problemas identificados con el autoreporte involucran la
distorsiébn de los resultados por los propios pacientes por problemas de
interpretacion de la informacion del instrumento o por el tiempo que transcurre entre
las visitas del paciente(22).

En 1986, el Dr. Donald Morisky, en conjunto con sus colegas Green y Levine,
publicaron el instrumento Escala de Adherencia a la Medicacion de Morisky, la cual
fue inicialmente validada en pacientes ambulatorios que consumian medicamentos
antihipertensivos. La escala original de Morisky incluia 4 items cuyas respuestas
eran dicotomicas si 0 no. La escala original de Morisky fue bastante innovadora en
ese momento para la identificacion de las razones fundamentales de la baja
utilizaciéon u omision de la medicacién. Sin embargo, la escala original de Morisky
no presenta buenas propiedades psicométricas, la sensibilidad y especificidad son
del 81% y 44%, respectivamente, la fiabilidad alfa de Cronbach es de 0,61, lo cual
esta por debajo del valor aceptable de 0,7. A pesar de las propiedades
psicométricas, esta escala ha sido aplicada en una gran cantidad de estudios y en
la practica clinica, cabe resaltar que se encuentra validada en espafiol (22,23).

En 2008, fue publicada la actualizacion de la Escala de Adherencia a la medicacion
de Morisky en la cual se desarrollaron ocho items con base en la escala original, en
esta actualizacion las respuestas de los primeros 7 items son dicotémicas con si o
no y la respuesta al ultimo item es estilo puntaje de Likert dando una calificacién
méxima de cinco puntos para este item especifico. En comparacién con escala
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original de Morisky, esta Ultima version tiene las siguientes caracteristicas: 1) Los
cuatro items agregados tratan de identificar y abordar las circunstancias o
situaciones relacionadas con el comportamiento de la adherencia; 2) Es importante
destacar, que tiene mejores propiedades psicométrica (26). La Escala de
Adherencia a la Medicacion de Morisky de 8 items (MMAS-8) ha sido muy utilizada
en los ultimos afios en diferentes &mbitos clinicos y distintas poblaciones, asi como
ha sido traducida y validada en diferentes paises y también ha sido aplicada en
diferentes patologias(22). La calificacién de adherencia depende del autoreporte del
paciente quien al obtener una puntuacion menor de 6 se considera baja adherencia,
de 6 a < 8 puntos adherencia media y > 8 puntos se considera un paciente con alta
adherencia (24,25). La clasificacion de adherencia para este estudio ser4 menor a
6 adherencia baja y mayor a 6 adherencia media y alta.

Tabla 1. Escala de Adherencia al Tratamiento de Morisky (MMAS-8)

Pregunta Opcion de Puntaje
respuesta
¢Algunas veces se le olvida tomar su medicina para la Diabetes | Si 0
Mellitus? No 1
Las personas a veces dejan de tomar sus medicamentos por | Si 0
razones diferentes al olvido. Pensando en las udltimas dos |No 1
semanas, ¢Hubo algiun dia en que usted no tomdé su
medicamento para la Diabetes Mellitus?
¢Alguna vez usted ha reducido o dejado de tomar su|Si 0
medicamento para la Diabetes Mellitus sin decirle a su médico | No 1
porque se sintié peor cuando la tomo?
Cuando usted viaja o sale de casa, ¢Olvida a veces llevar | Si 0
consigo su medicamento para la Diabetes Mellitus? No 1
¢, Tomoé su medicamento para la Diabetes Mellitus ayer? ilo (1)
Cuando siente que los sintomas de la Diabetes Mellitus estan | Si 0
bajo control, ¢Deja a veces de tomar su medicamento? No 1
Tomar el medicamento para la Diabetes Mellitus todos los dias | Si 0
es una verdadera molestia para algunas personas. ¢Sintid | No 1
molestia alguna vez por apegarse a su plan de tratamiento
meédico para la Diabetes Mellitus?
Nunca 1
De vez en 0,75
¢Con qué frecuencia tiene usted dificultad de recordar tomar | cuando
todos sus medicamentos para la Diabetes Mellitus? Algunas veces |0,5
Usualmente 0,25
Todo el tiempo |0

Fuente: Predictive validity of a medication adherence measure in an outpatient setting. 2008
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3.3. ESTILO DE VIDA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2

La Organizacién Mundial de la Salud considera al estilo de vida como la manera
general de vivir que se basa en la interaccion entre las condiciones de vida y los
patrones individuales de conducta, los cuales estan determinados por factores
socioculturales y por las caracteristicas personales de los individuos(29). En el afio
2003 fue publicado el instrumento especifico para medir el estilo de vida en los
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 (IMEVID), construido a partir de un estudio
observacional longitudinal y prospectivo realizado en el Estado de México Oriente,
logrando ser el primer instrumento autoadministrado(29), en idioma espaifiol,
disefiado para pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, constituido por 25 preguntas
cerradas, agrupadas en siete dominios: Nutricion, actividad fisica, consumo de
tabaco, consumo de alcohol, informacion sobre diabetes, emociones y adherencia
terapéutica, con tres opciones de respuesta con calificaciones de 0, 2 y 4, para una
escala total de 0 a 100 puntos, clasificando a los pacientes de la siguiente manera:
Una puntuacion < 60 se relaciona con un estilo de vida desfavorable; de entre 60 y
80, con un estilo de vida poco favorable, y mas de 80 puntos, con un estilo de vida
favorable(30).

4. HIPOTESIS

Existen factores socioecondémicos, del sistema sanitario, del paciente, de la
enfermedad, o del tratamiento, asociados con la adherencia terapéutica en
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en la consulta de Medicina Interna
de un Hospital de Il Nivel del Suroccidente de Bogota.

5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

Identificar los factores asociados con la adherencia terapéutica en pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en la consulta de Medicina Interna de un Hospital
de Il Nivel localizado en el Suroccidente de Bogota.

5.2.  OBJETIVOS ESPECIFICOS
- Caracterizar las condiciones sociodemogréficas de los pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 2, que asisten a la consulta externa de Medicina
Interna en un Hospital de Il Nivel en el Suroccidente de Bogota.

- Describir los factores del paciente, de la enfermedad, del tratamiento y
del sistema de salud en la poblacion de estudio.
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- Analizar la asociacion entre los factores sociodemogréficos, del paciente,
de la enfermedad, del tratamiento y del sistema de salud con la
adherencia terapéutica.

6. METODOLOGIA

6.1. ENFOQUE METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

Estudio de enfoque cuantitativo que utiliz6 medidas epidemiolégicas y pruebas
estadisticas para la evaluacion de factores asociados con la adherencia terapéutica.

6.2. TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

Estudio observacional analitico de corte transversal. Los factores asociados fueron
analizados simultaneamente con la adherencia terapéutica no siendo posible
establecer relacion de causalidad. La informacion fue recolectada de forma
ambispectiva: se tomaron datos retrospectivos de las historias clinicas y datos
prospectivos a través de la evaluacion de adherencia y estilos de vida con dos
instrumentos

6.3. POBLACION

Pacientes adultos, hombres y mujeres, con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2
gue asistieron a la consulta externa de Medicina Interna de un Hospital de Il Nivel
de Bogotéd, Colombia.

6.4. POBLACION DE ESTUDIO

Poblacion blanco: pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 que asisten a la consulta
externa de Medicina Interna de un Hospital de 1l Nivel de Bogota.

Paoblacion elegible: pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 que asistieron a la
consulta externa de Medicina Interna de un Hospital de Il Nivel de Bogota y que
cumplieron con los criterios de inclusion para participar en el estudio entre febrero y
mayo de 2017.

6.5. DISENO MUESTRAL

El tamafio de muestra se obtuvo a través del médulo de calculo de tamafio de
muestra para estudios de prevalencia analitica de la herramienta de Statcalc del
programa Epi Info ™ 7.2.0.1 de acuerdo a los siguientes parametros: Un nivel de
confianza del 95%, un poder del 80% y una razén de no expuestos: expuestos de
1,5 con una prevalencia de no adherencia en el grupo de mujeres de 38,5% y
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prevalencia de no adherencia en pacientes de sexo masculino del 61%(1), para
obtener un tamafio de muestra de 170 pacientes. Asi mismo, se calculé un
porcentaje de no participacion del 10%, con lo cual se determiné una muestra total
de 187 pacientes. La muestra fue seleccionada a través de un muestreo sistematico
(Todos los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en la consulta externa
fueron invitados a participar entre febrero y mayo de 2017 hasta completar la
muestra)(31). Por ley de habeas data no se podria acceder a un marco muestral por
lo cual se invit6 a participar en el estudio a todos los pacientes que asisten al horario
de atencion de paciente cronicos en las unidades de atencién. Al ser una
enfermedad crénica la condicibn a estudio no estd afectada por picos
epidemioldgicos.

Tabla 2. Calculo muestral variable edad.

conf | Poder Razén Desenlace en OR Tamafio | TM +

Noexp:Exp | no expuestos Muestra | 10%

95 80 2:1 38,5 % 2,5 170 187
95 80 1:1 26% 7.4 54 59

Tabla 3. Calculo muestral variables de interés

Variable de Conf | Poder Razon Desenlace en OR Tamafo ™ +
interés Noexp:Exp | no expuestos Muestra 10%

No adherencia 95 80 1:01 50% 3 136 143
farmacolégica

No adherencia a

; 95 80 1:.01 50% 2,8 146 161
la dieta

6.5.1. CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2.

- Asistir a la consulta externa de Medicina Interna del Hospital de 1l Nivel de
Bogota desde hace mas de un afio.

- Tener resultados de Hemoglobina glicosilada menor a 6 meses.

6.5.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes con complicaciones cronicas en estadios terminales.

- Pacientes en estado de discapacidad, segun la historia clinica que no
permita contestar las encuestas:
Discapacidades sensoriales.
Discapacidades de la comunicacion y comprension del lenguaje.
Discapacidades motrices.
Discapacidades mentales.
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6.6. DESCRIPCION DE VARIABLES

Se realiz6 la definicion y operacionalizacién de las variables que se evaluaron en el
estudio y se clasificaron de acuerdo a los factores socioecondmicos, relacionados
con el paciente, con la enfermedad y/o con el equipo o el sistema de asistencia
sanitaria. (Anexo A. Tabla de operacionalizacién de variables).

6.7. TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION

6.7.1. FUENTES DE INFORMACION
Se utilizaron fuentes de informacién primarias ya que se aplicaron encuestas a los
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 y fuentes de informacién secundarias, ya que
se tomaron datos de la historia clinica de los participantes.

6.7.2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

Inicialmente la informacion requerida hace referencia a preguntas personales acerca
de caracteristicas socioecondémicas y condiciones de la patologia (Diabetes
Mellitus), las cuales se evaluaron como 32 preguntas independientes y en formato
fisico que fueron elaboradas con base en el marco teérico. La informacién que no
fue confirmada con el paciente fue consultada en los registros de historia clinica. El
instrumento inicial (Anexo B) requirié datos como nombre y numero de identificacion
los cuales fueron Unicamente manejados por los investigadores, lo anterior con el
fin de acceder a la historia clinica del paciente para verificacion de datos que no se
pudieron obtener de la fuente primaria.

Posteriormente se aplicé la Escala de Medicion de Adherencia a la Medicacién de
Morisky (MMAS-8), para utilizar la escala se contact6 al autor Donald Morisky por
medio del cual se adquirieron los derechos de autor para una aplicacion Unica por
paciente. Dicha escala tiene las siguientes propiedades psicométricas: La
sensibilidad y la especificidad son 93% y 53%, respectivamente, y el valor de alfa
de Cronbach es de 0,83 que esta por encima del umbral de aceptacion(26); y permite
valorar la adherencia a la medicacién y la actitud del paciente ante el cumplimiento
terapéutico: La cual cuenta con 8 preguntas, las 7 primeras con respuestas
dicotémicas y la ultima respuesta como escala de Likert.

Finalmente se aplic la escala de estilos de vida IMEVID, conformada por 25
preguntas y disefiada para determinar los componentes que afectan el estilo de vida
de los pacientes con Diabetes. Es considerada el reflejo del nivel de adherencia no
farmacoldgica a través de siete dominios: Nutricion, actividad fisica, consumo de
tabaco, consumo de alcohol, informacion sobre Diabetes, emociones y adherencia
terapéutica(30). Los coeficientes de correlacion intra-clase para la validez l6gica y
de contenido obtenidos durante la validacion del presente instrumento fueron de
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0.91 y 0.95, respectivamente, el a de Cronbach para la calificacién total fue de 0.81
y el coeficiente de correlacién test-retest de 0.84 (30).

6.7.3. PROCESO DE OBTENCION DE LA INFORMACION Y CAPTACION DE
LOS PACIENTES

La informacion acerca de la adherencia al tratamiento de los pacientes con Diabetes
Mellitus tipo 2 se recogié a través de los instrumentos previamente descritos y la
informacion fue verificada a través de los registros de historia clinica, la informacion
fue recolectada por el encuestador a través de un muestreo sistematico en un
periodo de tiempo comprendido entre los meses de febrero y mayo de 2017.

El encuestador realizo este proceso sistematico, todas las tardes en el horario de
atencion de los pacientes crénicos en la Unidad de Servicios de Salud 49 entre 2:00
P.M. y 5:00 P.M. Con la colaboracion de la auxiliar de enfermeria quien fue la
persona que manejo la agenda del médico internista y dio aviso a los investigadores
acerca de cuales fueron los pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2
para abordarlos en el momento a que hubo lugar.

Los pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus fueron identificados a través del
Registro individual de prestadores (RIPS) diligenciado a diario previo al ingreso a
las consultas del Club de crénicos y se realizé un abordaje inicial previo al ingreso a
la consulta, en caso de que el paciente contara con tiempo suficiente se hizo la
entrevista de inmediato, de lo contrario se realiz6 la entrevista al salir de la consulta.

6.8. PRUEBA PILOTO

Una vez obtenida la aprobacién del Comité de Etica y la autorizacion por parte de la
institucion prestadora de servicios, se realiz6 una prueba piloto en un grupo de 20
pacientes entre el 23 de Febrero y el 6 de Marzo de 2017, los cuales reunieron los
criterios de elegibilidad, con el propdsito de detectar dificultades en el proceso de
trabajo de campo. Como consecuencia de la prueba piloto se decide tomar los
resultados del examen de hemoglobina glicosilada fueron verificados en la historia
clinica teniendo en cuenta que de los 20 pacientes de la prueba solo 18 recordaron
el resultado. Los pacientes de la prueba piloto fueron incluidos en la muestra final, y
no género ajustes a los documentos utilizados inicialmente, ni ajustes en la prevision
inicial del trabajo de campo.

6.9. CONTROL DE SESGOS

Tabla 4. Control de sesgos de la investigacion.

RIESGO DURANTE EL
TIPO DE SESGO ESTUDIO FORMA DE CONTROL

Aplicacién de prueba piloto y uso de
escalas validadas, en este caso
Morisky e IMEVID. Adicionalmente,

Sesgo de informacion
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Dificultad para
interpretar las preguntas

un auxiliar de enfermeria se encargo
de la recoleccién de datos, quien fue
previamente capacitado en el
diligenciamiento del instrumento y
de las escalas para la correcta
recoleccion de la informacion.

Los investigadores realizaron la
verificacion de la informacion en la
historia clinica. La verificacion de los
datos se realizd6 después de la
entrevista en un tiempo menor a 1
semana.

Sesgo de seleccién

- Inclusién de pacientes
no aptos para contestar
las encuestas.

- Seleccion de pacientes
segun la preferencia del
encuestador.

Aplicacion rigurosa de los criterios
de inclusién y exclusibn con
verificacion en la base de datos de la
institucion.

Invitacion sistematica a todos los
pacientes que acudieron a las
diferentes sedes de la institucion
durante el periodo de estudio,
incluso aquellas que no hacian parte
del club de pacientes crénicos con
trastornos metabodlicos, todos los
asistentes a la consulta que
cumplieron los criterios de seleccion
tuvieron la oportunidad de participar.

Sesgo de confusién

Presencia de variables
confusoras.

Utilizacién de métodos estadisticos
(Mantel-Haenszel) para la deteccion
de posibles variables confusoras y
su participacion en el modelo.

6.10. TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

Los datos recolectados en los instrumentos diligenciados en medios fisicos fueron
tabulados en una base de datos realizada en Excel® la cual posteriormente se
analizé a través de SPSS. El andlisis descriptivo univariado para las variables
contindas, previa verificacion de la distribucion fue realizado a través de medidas de
tendencia central y de dispersion; las variables categéricas fueron presentadas a

través de proporciones.

De igual forma se realiz6 un analisis bivariado, que midi6 la asociacion cruda,
mediante Chi cuadrado - Test de Fisher (variables categoricas) y t-student (variables
continuas), entre cada variable independiente y la variable dependiente. La fuerza
de asociacion se midi6 a través del Odds Ratio (OR), con un IC del 95% y el nivel
de significancia estadistica con una p< 0.05.

21




Las variables que mostraron un nivel de significacion estadistica p< 0.05 fueron
incluidas en un modelo de regresion construido hacia adelante, teniendo en cuenta
los coeficientes de determinacion los cuales muestran a la variacion de la
adherencia al tratamiento explicado por el comportamiento de las variables
independientes (factores asociados) y la bondad de ajuste del modelo a través del
test de Hosmer-Lemeshow, se elige el modelo predictivo(32).

7. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios sefalados en la Declaracion de Helsinki (33) a nivel
internacional y en la Resolucién 8430 de 1993 (34) por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud a nivel
nacional la presente investigacion se considera sin riesgo ya que no se realizé
ninguna intervencion y para la recoleccion de la informacién se hizo una encuesta y
se acudi6 a datos de la historia clinica. Asi mismo, no se identificaron ni trataron
aspectos sensitivos de la conducta de los participantes.

Se respetaron los principios bioéticos de autonomia, justicia, beneficencia y no
maleficencia en cuanto que para asegurar la autonomia y se aplicé el
consentimiento informado por medio del cual se expresé al paciente la libertad que
tenia de decidir sobre su participacién y retiro voluntarios (Anexo: Formato de
consentimiento informado); para garantizar el principio de justicia, disminuyendo las
posibles situaciones de desigualdad durante el periodo de trabajo de campo todos
los pacientes tuvieron la oportunidad de participar en el estudio; en relacién a la
beneficencia el presente estudio pretendié mejorar la atencion en salud brindada en
la Unidad de Servicios de la Institucién de Salud en beneficio de los pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 2; asi mismo el presente estudio observacional no realizo
intervencion alguna en el paciente de esta forma se garantiza el principio de no
maleficencia y dando la libertad al paciente de retirar su consentimiento en cualquier
momento del estudio sin tener repercusiones en los servicios de salud recibidos.

Los investigadores declararon no tener conflictos de intereses con la institucion
donde se realiz6 el estudio.

Se veld por la confidencialidad de la informacion y por el manejo del dato de acuerdo
a los protocolos y procedimientos establecidos por la Unidad de Servicios de Salud
Fontibon.

Para el manejo confidencial de la informacion, cada encuesta fue identificada con
un codigo, en esta no se consignaron los datos de identificacion del participante.
Los investigadores manejaron un archivo en Excel® con los datos de identificacion y
el coédigo asignado. Este documento fue protegido con contrasefia y manejado
Unicamente por los investigadores.
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8. RESULTADOS

8.1. RECOLECCION DE DATOS

El registro de los datos se llevo a cabo en la localidad de Fontibon, Bogot4, donde
fueron encuestados los pacientes que asistieron a la consulta de medicina interna
en una Unidad Distrital de Servicios de Salud (USS), inicialmente se recolectaron
los datos en una unidad de primer nivel donde funciona el Club de pacientes crénicos
con trastornos metabdlicos, sin embargo por la dindmica de la recoleccién de datos
se extendio la participacion a dos unidades de servicios de salud sedes de la misma
institucion, se logro entrevistar a 187 pacientes que cumplieron con los criterios de
inclusion.

Aunque en la metodologia se menciona, se habia previsto que la recoleccién de
datos se llevaria a cabo durante los meses de enero y febrero pero debido al tiempo
gue toma la respuesta del comité de investigacion y ética de la Unidad de Servicios
de Salud Fontibon (Aprobacion N°01-2017 del 22 de febrero de 2017) los datos
fueron recolectados durante el periodo comprendido entre febrero a mayo del afio
2017 de lunes a viernes en el horario entre 8 a.m. y 5 p.m.

Estos datos fueron diligenciados 30 minutos antes de la consulta médica de control
o después de la cita con el médico internista. A este grupo de pacientes se les aplico
la Escala de Medicion de Adherencia a la Medicacion de Morisky (MMAS-8), y la
escala de estilos de vida IMEVID. Los 187 pacientes entrevistados aportaron datos
completos.

8.2.  ANALISIS UNIVARIADO

Respecto a la medicion de las variables y al analisis estadistico, se encontré que:
de los 187 pacientes encuestados, la mayoria son de género femenino, mas del
50% de los participantes son adultos mayores de 68 afios con rango de edades va
desde los 46 hasta los 93 afos. En las tablas 5 hasta la 11, se detallan los factores
socioecondmicos, los factores relacionados con el paciente y con el tratamiento, los
factores relacionados con el equipo o el sistema de asistencia sanitaria y los
resultados de la medicion de adherencia al tratamiento.

Tabla 5. Factores socioeconémicos.

. N =187
Variable N %

Genero

Femenino 132 71%
Masculino 55 29%
Estado civil

Casado 64 34%
Divorciado 8 4%
Soltero 33 18%
Unién libre 41 22%
Viudo 41 22%
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N =187

Variable N %
Nivel educativo
Ninguno 22 12%
Primaria completa 52 28%
Primaria incompleta 51 27%
Secundaria completa 23 12%
Secundaria incompleta 39 21%
Actividad laboral remunerada
Sin remuneracion 126 67%
Con remuneracion 61 33%
Ingresos
Menos SMMLV 138 74%
Mas de SMMLV 49 26%

Tabla 6. Factores socioecondmicos. Variables cuantitativas.

. N =187
Variable M 025075

Edad afios

(RIQ 25-RIQ75) 68 (60-76)
Peso kg

(RIQ 25-RIQ75) 65 (57-74)
Tallacm

(RIQ 25-RIQ75) 155 (150-162)

La enfermedad mas frecuente antes de ser diagnosticado con Diabetes Mellitus era
Hipertension arterial, de igual forma se observé que el 50% de la poblacién tiene
mas de 6 afios de haber sido diagnosticado con Diabetes Mellitus tipo 2. Asi mismo,
el 50% de los participantes tienen resultado del Ultimo examen de hemoglobina
glicosilada mayor a 7,4%. Adicionalmente, se observé que menos de la mitad de los
pacientes que fueron hospitalizados en el ultimo afio fueron hospitalizados por
hiperglucemia principalmente.

Tabla 7. Factores relacionados con el paciente y con el tratamiento

. N =187

Variable N %
Antecedentes patolégicos
HTA 138 74%
Enfermedad coronaria 20 11%
Obesidad 29 16%
Dislipidemia 15 8%
Otras enfermedades 3 3%
Antecedentes familiares de Diabetes Mellitus tipo Il
No 68 36,40%
Si 119 63,60%
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N =187

Variable N %
Hospitalizaciones durante el Gltimo afio
No 103 55,10%
Si 84 44,90%
Frecuencia de hospitalizacion
1vez 64 34,20%
>2 veces 20 10,70%
Motivo de la Gltima hospitalizacion
Hiperglicemia 38 20,40%
No relacionado con la DM tipo Il 30 16%
Infecciones 8 4,30%
Pie diabético, otras neuropatias 8 4,30%
Complicaciones de la Diabetes
Mellitus
Ninguna 75 40%
Nefropatias 36 19%
Retinopatias 28 15%
Neuropatias 22 12%
Enfermedades cardiovasculares 22 12%
Otras 4 2%
Consultas con especialista
Nutricion 114 61%
Oftalmologia 57 30%
Cardiologia 57 30%
Ortopedia 29 16%
Gastroenterologia 15 8%
Nefrologia 16 9%
Endocrinologia 9 5%
Tipo de tratamiento para la DM tipo |l
Oral 70 37%
Combinado 68 36%
Inyectado 49 26%
Tipo de Insulina
Insulina de accion rapida 85 45%
Insulina de accién intermedia 5 3%
Insulina de accion prolongada 105 56%
Frecuencia del tratamiento oral
1 38 28%
2 68 49%
3 32 23%
Frecuencia de aplicacién insulina
1 22 19%
2 13 11%
3 21 18%
>4 61 52%
Tiempo desde que inici6 la ultima prescripcion
1 mes 100 53%
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N =187

Variable

N %
2 meses 44 24%
3 meses 19 10%
> 4 meses 24 13%
Uso de tratamientos alternativos
No 128 68%
Plantas medicinales 57 30%
Pasullgs ylo gotas_de 5 1%
tratamientos naturistas
Asiste acompafiado ala
consulta
No 80 43%
Si 107 57%
Clasificacion estilos de vida
Desfavorable 14 7,50%
Poco favorable 141 75,40%
Favorable 32 17,10%

Tabla 8. Factores relacionados con el paciente y con el tratamiento. Variables
cuantitativas

. N =187
Variable M 025-p75
Tiempo de diagnodstico en afios

(RIQ 25-RIQ75) 6 (3-10)
Hemoglobina Glicosilada

(RIQ 25-RIQ75) 7,4 (6,4-10)
<7% 83 44,40%
>7% 104 55,60%
N° de medicamentos por dia

(RIQ 25-RIQ75) 6 (4-8)

Una gran proporcion de los pacientes encuestados no encuentra barreras para el
acceso a la consulta. Casi la mitad de los pacientes hace parte del Club de atencidn
de pacientes crénicos con trastornos metabodlicos. Una baja proporcion de los
pacientes se sienten insatisfechos respecto a la informacién recibida por el personal
de salud

Tabla 9. Factores relacionados con el equipo o el sistema de asistencia sanitaria

. N =187
Variable N %
Barreras de acceso ala consulta
Ninguna 133 71%
Disponibilidad de las consultas 52 28%
Problemas de afiliacion 2 1%
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N =187

Variable N %

Paciente del Club de crénicos

No 95 51%
Si 92 49%
Percepcion de oportunidad de las consultas

Inoportuna 24 13%
Oportuna 163 87%
Percepcion de la informacion recibida

Insatisfecho 11 6%
Satisfecho 150 80%
Muy satisfecho 26 14%

Tabla 10. Factores relacionados con el equipo o el sistema de asistencia sanitaria.
Variables continuas.

. N =187
Variable v 52575
N° de consultas de Medicina Interna

(RIQ 25-RIQ75) 3 (2-5)
N° de consultas de Medicina General

(RIQ 25-RIQ75) 6 (3-7)

Tabla 11. Medicién de adherencia al tratamiento segun Escala de Morisky (MMAS-
8)

N =187
Variable N %
Escala de Morisky
Puntaje < 6 Adherencia Baja 80 43%
Puntaje > 6 Adherencia Media Alta 107 57%

Teniendo en cuenta el tamafio de la muestra y que la decisién de los investigadores
no afecta directamente la validez de la escala de Mediciobn de adherencia de
Morisky, se decide dicotimizar la variable de resultado y se categoriza como
adherencia baja si el resultado de la Escala de Adherencia a la Medicacién de
Morisky (MMAS-8) es menor a 6 y media alta si es igual o mayor a 6 (28,35), esto
con el fin de incluir el mayor nimero de variables en el modelo de regresion,
encontrando asi que en la poblacién de estudio se tiene que la adherencia baja es
de 43%.

8.3.  ANALISIS BIVARIADO

Se explora inicialmente la asociacion bivariada entre la variable de desenlace
(adherencia al tratamiento segun escala de Morisky >6) y las diferentes variables
independientes categéricas, tomando cada una, con el objeto de tener una primera
aproximacion a la estimacion de la medida de asociacion, clasificando las variables
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segun el valor de esta medida y de su significacion estadistica en el contraste de
hipétesis a través del estadistico Chi cuadrado. De acuerdo a las pruebas de
normalidad realizadas a las variables continuas se pudo comprobar que dichas
variables no tiene una distribucién normal, por tanto fueron utilizadas las pruebas no
paramétricas como U de Mann-Whitney con el fin de evaluar el nivel de significacion
estadistica de las mismas.

El andlisis de la posible asociacion entre la adherencia al tratamiento y las variables
independientes de la investigacion (factores socioecondmicos, relacionados con el
paciente, con el tratamiento, con el equipo o el sistema de asistencia sanitaria), a
través de un modelo de regresion logistica binaria se toma la medida odds ratio de
adherencia al tratamiento (Clasificacion de adherencia de Morisky > 6) que se
describe con los intervalos de confianza del 95% y la significancia estadistica en la
tabla 12.

Tabla 12. Medicién de adherencia al tratamiento segun Escala de Morisky (MMAS-
8) con cada una de las variables categoricas.

Variable OR VALOR P .IC 95% -

Inferior Superior

Sexo

Hombre Referencia

Mujer 1,437 0,261 (0,763 2,707)

Estado civil

Viudo Referencia

Casado 1,11 0,794 (0,505 2,441)

Divorciado 2,591 0,276 (0,467 14,382)

Soltero 1,036 0,939 (0,413 2,6)

Unioén Libre 1,349 0,503 (0,561 3,246)

Nivel educativo

Ninguno Referencia

Primaria 0,864 0,764 (0,33 2,243)

Secundaria 0,571 0,273 (0,21  1,555)

Actividad laboral

Pensionado Referencia

Ama de casa 0,401 0,268 (0,080 2,018)

Desempleado 0,643 0,659 (0,090 4,581)

Empleado 0,254 0,144 (0,040 1,595)

Independiente 0,156 0,05 (0,024 1,001)

Otro 0,449 0,392 (0,072 2,813)

Remuneracion

Con remuneraciéon Referencia

Sin remuneracién 1,333 0,361 (0,720 2,467)

Ingresos mensuales

<1 SMMLV 2,779 0,003* (1,420 5,438)

>1 SMMLV Referencia
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IC 95%

Variable OR VALOR P - .
Inferior Superior

Hipertension
Si 1,733 0,115 (0,874 3,434)
No Referencia
Enfermedad coronaria
Si 1,413 0,519 (0,494 4,041)
No Referencia
Obesidad
Si 2,488 0,054* (0,985 6,286)
No Referencia
Dislipidemia
Si 1,064 0,915 (0,342 3,309)
No Referencia
Antecedentes familiares
Si 1,197 0,558 (0,656 2,183)
No Referencia
Hemoglobina glicosilada categérica
HbAlc <7% 3,164 0,000* (1,708 5,861)
HbAlc >7% Referencia
Hospitalizacion durante el Gltimo afio
No 1,006 0,985 (0,562 1,8)
Si Referencia
N° Hospitalizaciones durante el tltimo 0,948 0,776 (0,656 1,37)
1vez 1,46 0,461 (0,53 4,00)
>2 veces Referencia
Motivo de la Gltima hospitalizacion
Ninguna Referencia
Hiperglicemia 0,965 0,925 (0,459 2,03)
Infecciones 2,237 0,338 (0,431 11,617)
No relacionado con DM Il 1,417 0,427 (0,60 3,347)
Pie diabético 0,107 0,039 (0,013 0,898)
Retinopatias
Si Referencia
No 1,461 0,382 (0,624 3,418)
Neuropatias
Si Referencia
No 2,987 0,027* (1,132 7,883)
Nefropatias
Si Referencia
No 2,258 0,037* (1,052 4,848)
Enfermedades cardiovasculares
Si Referencia
No 0,414 0,113 (0,139 1,232)

IC 95%
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Variable OR VALOR P Inferior Superior
Gastroparesia
Si Referencia
No 2,247 0,595 (0,113 44,562)
Dermopatias diabéticas
Si Referencia
No 1,446 0,798 (0,086 24,337)
N° de consultas por Medicina General categdrica
< 6 consultas Referencia
> 6 consultas 2,157 0,019* (1,133 4,107)
Oftalmologia
Si Referencia
No 1,616 0,486 (0,419 6,235)
Cardiologia
Si Referencia
No 0,548 0,521 (0,087 3,435)
Ortopedia
Si Referencia
No 1,088 0,92 (0,210 5,627)
Gastroenterologia
Si Referencia
No 0,176 0,144 (0,017 1,807)
Nefrologia
Si Referencia
No 1,716 0,697 (0,113 26,027)
Nutricién
Si Referencia
No 2,642 0,19 (0,618 11,298)
Tipo de tratamiento para la DM tipo |l
Ambos Referencia
Inyectado 0,413 0,026 (0,190 0,898)
Oral 0,206 0,124 (0,027 1,542)
Insulina de accién rapida: 1,905 0,179 (0,744 4,877)
Insulina de accion intermedia: 3,789 0,324 (0,268 53,550)
Insulina de accién prolongada 3,203 0,189 (0,563 18,228)
Frecuencia del tratamiento oral 0,634 0,059 (0,395 1,017)
Frecuencia de aplicacion insulina
<4 veces 1,705 0,155 (0,818 3,556)
> 4 veces Referencia
Uso de tratamientos alternativos
Ninguno Referencia
Pastillas 0,803 0,878 (0,049 13,118)
Plantas 1,277 0,452 (0,675 2,415)
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Variable OR VALOR P IC 95%

Inferior Superior

Asiste acompafiado a la consulta 1,116 0,715 (0,621 2,005)

Barreras de acceso ala consulta

Problema de afiliacion Referencia

Disponibilidad de consulta y esp. 0,857 0,915 (0,051 14,451)

Ninguna 1,608 0,739 (0,098 26,276)

Club de atencion de crénicos

Si Referencia

No 0,745 0,321 (0,417 1,333)

Oportunidad para las consultas

Inoportuna 1,582 0,319 (0,641 3,905)

Oportuna Referencia

Percepcion de la informacion recibida

Insatisfecho Referencia

Satisfecho 3,303 0,086 (0,843 12,941)

Muy satisfecho 11,2 0,004 (2,158 58,131)

Estilo de vida

Desfavorable y Poco favorable Referencia

Favorable 9,543 0,000* (2,79 32,63)

*Valor p<0.05

Tabla 13. Medicién de adherencia al tratamiento segun Escala de Morisky (MMAS-
8) con cada una de las variables cuantitativas.

Variable Mediana Minimo  Maximo Valor p
Edad

Baja Adherencia 66,00 46 87 0016
Alta Adherencia 70,00 48 93 '
Peso

Baja Adherencia 64,00 44 105 0512
Alta Adherencia 65,00 42 107 '
Talla

Baja Adherencia 158,00 139 179 0.005
Alta Adherencia 155,00 140 180 '
Tiempo de diagnéstico de DM |l

Baja Adherencia 6,00 1 30 0613
Alta Adherencia 5,00 1 35 '
Resultado de Hemoglobina Glicosilada

Baja Adherencia 8,65 6 16 0.000
Alta Adherencia 6,90 4 16 '
Consultas de Medicina Interna

Baja Adherencia 3,00 1 8 0817
Alta Adherencia 3,00 1 10 '
Consultas de Medicina General

Baja Adherencia 5,00 1 10 0016
Alta Adherencia 6,00 1 12 '

31



Variable Mediana Minimo  Maximo Valor p

Medicamentos que consume al dia

Baja Adherencia 6,00 2 13

Alta Adherencia 6,00 2 14 0,547

Teniendo en cuenta que las variables continuas presentadas no se distribuyen de
forma normal, las variables que muestran un nivel de significacion fueron
categorizadas con el fin de evaluar la probabilidad de ingresarlas en el modelo de
regresion, el numero de consultas de medicina general fue categorizado de acuerdo
al valor de la mediana. De igual forma para mejorar la interpretacion del modelo la
variable estilos de vida se codifico en dos categorias: pacientes con valores < 80
puntos (clasificados como estilos de vida desfavorable y poco favorable) y pacientes
con valores mayor o igual a 80 puntos (clasificados como estilo de vida favorable)
(30). A través del andlisis de OR de Mantel-Haenszel realizado a las variables con
valores de p <0,05 no se identificaron factores de confusion.

8.4. MODELO DE PROBABILIDAD MULTIVARIADO

De 32 variables evaluadas, solo 12 mostraron significacion estadistica p<0,05, las
cuales permitieron la construccion del modelo de regresion paso a paso, teniendo
en cuenta la variable independiente de interés, el estilo de vida (32, 36).

Se utilizé inicialmente el método de adelante wald que nos permitié elegir el modelo
gue mejor explica la adherencia al tratamiento evidenciando que la adherencia
terapéutica es explicada por el nimero de consultas de medicina general > 6 y los
estilos de vida favorable.

Para ver la correlacion global de las variables se toma como variable dependiente
la adherencia de Morisky y las siguientes variables como independientes

Las variables elegidas por el método adelante wald que se describe a continuacién
explican la adherencia terapéutica en los pacientes diabéticos en un 17% segun el
R cuadrado de Nagelkerke, a pesar de que existe un porcentaje importante que no
depende de las variables elegidas, este es el mejor modelo que explica el desenlace
evaluado.

Tabla 14. Modelo de regresion logistica.

B ET. Wald gl Sig. Exp(B) I.C.95% EXP(B)

> 6 Consultas de Medicina General 0,74 0,34 4,68 1 0,03 2,10 (1,07 4,12)

Estilos de vida favorable 2,23 0,63 1258 1 0,00 9,37 (2,72 32,27)

Constante -0,21 0,194 1,27 1 0,25 0,80
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Tabla 15. Clasificacion del modelo de regresion logistica.

Observado Pronosticado
Adherencia Morisky Porcentaie
Calificacién J
Baja Alta correcto
Adherencia Morisky Baja 0 80 0,0
Calificacion Alta 0 107 100,0
| Porcentaje global 57,2 |

La tabla de clasificacion del modelo de regresién nos indica que con el modelo
propuesto el 57,2% de los casos que se predicen son acertados.

Tabla 16. Valor coeficiente de determinacion del modelo de regresion logistica.

-2 log de la R cuadrado de | R cuadrado de
verosimilitud Cox y Snell Nagelkerke
229,960 0,127 0,170

Tabla 17. Bondad de ajuste del modelo de regresion logistica.

Prueba de Hosmer y Lemeshow
Chi cuadrado Gl Sig.
0,104 2 0,949

Se evalla la bondad de ajuste del modelo a través del test de Hosmer-Lemeshow
el cual estima un chi cuadrado de 0,104 con un valor de p=0,949, se define que el
modelo es aceptable.

Los estilos de vida son estadisticamente importantes para explicar la Adherencia de
Morisky. Por tanto, tener un estilo de vida favorable comparado con tener un estilo
de vida desfavorable representa 9,37 veces la probabilidad de aumentar la
adherencia terapéutica. Esto quiere decir que tener un estilo de vida favorable esta
significativamente relacionado con la adherencia terapéutica.

Por dltimo, el numero de consultas por medicina general también resulta ser
significativo. Se encuentra que por cada consulta de medicina general a la que
asiste el paciente se incrementa un 2,1 la probabilidad de aumentar la adherencia
terapéutica.

La ecuacion del modelo:

1
1+e—(-0,21+0,74(consultas)+2.23(estilos de vida))

P(Adhrencia terapeutica) =
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9. DISCUSION

La baja adherencia a los medicamentos es un problema serio en pacientes adultos
con Diabetes Mellitus tipo 2, y sus efectos consecuentes que se reflejaran en
incrementos de tasas de complicaciones, la carga psicoldgica y los costos en
atencion médica si se deja sin tratar, y la atencion primaria y clinicas de salud publica
deben centrarse en el asesoramiento de adherencia a los medicamentos.

En nuestra investigacion se encontrd que el porcentaje mayor de la poblacién fue
de mujeres 71% con un numero dentro de la muestra de 132 una muy alta proporcion
de género femenino lo que concuerda con lo reportado en Colombia en 2014 por
Martinez-Sanchez et al. y por Alayon y Mosquera en 2008 (11,12).

Respecto a las comorbilidades que acompafian a la Diabetes Mellitus nuestro
estudio encontré que el 74% de los pacientes encuestados tenian un diagndstico
previo de hipertensién arterial similar al estudio de Valdes y Bencosme, donde se
reporté el 70% de los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 encuestados padecen
hipertension arterial . Se podria decir que la hipertension arterial tiene una elevada
incidencia en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2(37).

El 50% de la poblacién encuestada tiene méas de 6 afios de haber sido diagnosticada
con la enfermedad, similar a lo reportado por Shams Naddia et al. en un estudio para
predictores y asociaciones en Diabetes Mellitus tipo 2; en el mismo estudio el
porcentaje de sujetos con el valor de la hemoglobina glicosilada fuera de metas fue
del 75%, al igual que en nuestro estudio donde el 55,6% de los pacientes tienen con
valores de hemoglobina glicosilada > 7%.(29). Cabe resaltar que el resultado del
ultimo examen de la hemoglobina glicosilada resulta ser estadisticamente
significativo (p valor 0,000) cuando el resultado es menor de 7%, teniendo en cuenta
lo anterior por cada unidad de hemoglobina glicosilada que disminuye la adherencia
terapéutica aumenta en 1,2 puntos, sin embargo esta variable no se incluyé en el
modelo debido a que la hemoglobina glicosilada no es un factor asociado con no
adherencia, sino un desenlace de eficacia que se relaciona claramente con la
adherencia.

El 45% de la poblaciéon ha sido hospitalizada en el Gltimo afio. El 20% de estas
hospitalizaciones fueron causadas por hiperglicemia. Dentro de las complicaciones
mas frecuentes se encuentran la nefropatia con un 19% seguida por la retinopatia
con un 15%. Al igual que en nuestro estudio, la investigacion desarrollada por Alba
y cols. encontré6 una alta proporcion de pacientes sin complicaciones de la
enfermedad(38). Sin embargo, este estudio dejo ver una asociacion entre la
adherencia terapéutica por parte de los pacientes que no tienen complicaciones del
tipo neuropatias y nefropatias. Lo cual es de esperarse ya que los pacientes que
tienen una mejor adherencia al tratamiento previenen complicaciones. Alba y
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colaboradores reporta como la nefropatia es responsable del 40% de los casos de
enfermedad renal en estado terminal y la neuropatia incrementa el riesgo de
amputaciones hasta 40 veces(38).

Nuestro estudio encontré que el 74% de las personas encuestadas tienen un ingreso
menor a un salario minimo, esta caracteristica sugiere en este trabajo una
asociacion con la adherencia terapéutica, sin embargo se debe tener en cuenta que
la mayoria de los pacientes el estudio tenian bajos ingresos y asociacién inversa a
lo reportado por Boon-How Chew y Col, en donde tener mayores ingresos, eran
reportados y asociados a la no adherencia a los medicamentos(35).

En el estudio de interaccién entre hipoglucemia oral realizado por Mohamed en
Malasia, la edad media de los participantes, es de 68, la mayor prevalencia fue a los
60-64 afos en el estudio donde la edad y la adherencia a la medicacién no tiene
asociacion significativa(35), contrario a nuestro estudio en el que el analisis mostré
gue la relacién entre edad y adherencia terapéutica son importantes lo cual
concuerda con lo reportado en el estudio de Martin Wong y colaboradores que
refieren un promedio de edad fue de 62 afios y que la edad es uno de los factores
asociados a la adherencia terapéutica(39). Por otra parte, Lee y Leung en su estudio
explican que los pacientes mas adultos tienen una enfermedad més avanzada por
ende tienen una mayor motivacion para seguir el tratamiento(40).

En la Unidad de Servicios de Salud, el 49% de los pacientes encuestados hace parte
del Club de pacientes crénicos con trastornos metabdlicos en donde reciben
educacién en cuanto a la enfermedad. Mohammed M. M. Al-Haj Mohd y Col, en un
estudio muy similar a este, mostré la utilidad en las sesiones educativas en el
aumento de los niveles de adherencia a la medicacion entre los pacientes con
diabetes, al igual que la flexibilidad en las opciones de tratamiento que son
importante para los pacientes y logran que se sientan mas cémodos(41).

En la publicacion de Figueroa-Suarez et al. se reporta la necesidad de abordar la
creencia de los pacientes acerca de la gravedad de la enfermedad, el beneficio de
los tratamientos, refiriendo la importancia de la educacién sobre la enfermedad que
contribuye a mejorar la adhesién de los pacientes a sus terapias(30).

En nuestro estudio se encontré que el 37% de la poblacion recibe tratamiento oral y
el 36% recibe tratamiento combinado (Oral e inyectado). El 30% de la poblacion
encuestada hace uso de plantas medicinales lo cual en algunos casos sugiere el
reemplazo de las recomendaciones del médico tratante, jugando un papel
importante las creencias culturales del paciente y las diferentes alternativas para el
manejo de la enfermedad y lograr adherencia a los medicamentos. Duran y
colaboradores explican en su estudio uno de los factores asociados a la no
adherencia terapéutica, es la creencia de las propiedades medicinales de algunas
plantas u otros productos de origen animal(42).
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El presente estudio no encontrd asociacion que favorezca la adherencia por contar
con un apoyo familiar, el 57% de la poblacion asiste acompafiado a la consulta lo
cual se asemeja con lo reportado en un estudio realizado por Rodriguez y
colaboradores en 2015 en donde no encontraron una asociacion independiente del
apoyo familiar(43). Contrario a lo reportado en Hong Kong en donde se encontré
gue los pacientes ancianos que cuentan con el acompafiamiento y soporte familiar
o de los cuidadores tienen mejor adherencia a la medicacion(39). Este hallazgo del
presente estudio puede estar relacionado a las diferencias en el instrumento
utilizado, en nuestro caso la encuesta no estuvo orientada a aspectos emocionales
y afectivos.

Dentro de nuestro estudio el 33,2% de la muestra asisti6 a mas de 6 consulta con
medicina general en el dltimo afio, en promedio los pacientes asistieron a 3
consultas de medicina interna en el Ultimo afio. De igual forma, el 71% de los
pacientes refiere no haber encontrado barreras de acceso a la atencion.

El 87% de los participantes de nuestro estudio, opinan que la atencion en la consulta
externa es oportuna y el 80% de los pacientes se encuentra satisfecho con la
informacién recibida por parte del personal de salud, como lo reporta Bakar es
importante incorporar la satisfaccion de los usuarios en los informes de gestion,
sobre el servicio y calidad de la atencién prestada a los pacientes, ya que existe una
relaciéon entre el nivel de satisfaccion y la adherencia terapéutica(44).

El 75% de la poblacion tiene un estilo de vida poco favorable segun la escala IMEVID
y solo un 17% tiene un estilo de vida favorable. Un estudio realizado en México en
2014 logré comprobar que los pacientes que hacian parte de un programa de
Diabetes Mellitus tipo 2 modificaron sus habitos de vida de forma positiva después
de haber participado en el programa y deja ver como las variables que afectan
negativamente la salud de los pacientes pueden ser modificadas(30).

En el modelo del multivariado este estudio mostr6é que un 57,2% de los casos que
se predicen son acertados. El estudio deja ver gue los estilos de vida tienen una
asociacion importante con la adherencia terapéutica. Entre mas favorable sea el
estilo de vida de los pacientes mayor probabilidad de aumentar la adherencia
terapéutica. Un estudio en Espafia mostrd6 como los cambios en el estilo de vida
favorecen y estan directamente relacionados con la adherencia terapéutica, en el
mismo estudio se menciona como la periodicidad de las visitas es otro factor que
también puede influir en la adherencia al tratamiento. EI nimero de consultas en
este estudio present6 una relacion en la que por cada consulta a medicina general
a que asiste un paciente se incrementa en 2,3 veces la probabilidad de la adherencia
terapéutica(45).

No existe un estudio que retina o haya incluido todas las variables descritas en
nuestro estudio, por ende, hubo necesidad de remitirnos a las guias internacionales
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de la Asociacion Americana de Diabetes en donde se resaltan como factores
relevantes: El estilo de vida saludable, la edad, los valores de hemoglobina
glicosilada y mencionan el Programa Nacional para la Educacion de Diabetes
(NDEP) como herramienta para disefiar e implementar estrategias para ayudar a
promover el cuidado de la salud(9).

Dentro de las limitaciones del estudio se encuentran el uso de la encuesta, a pesar
de ser un método simple y econémico para evaluar la adherencia al tratamiento a
los medicamentos, sin embargo, al auto reportar generalmente se sobreestima el
nivel de adherencia de los pacientes al tratamiento.

La colaboracion por parte de todo el equipo de salud que trabaja en la institucion en
donde se llevé a cabo el trabajo de investigacion, permiti6 un acceso directo y
sistemético a los pacientes, quienes a su vez contaron con el tiempo y la buena
disposicién para contestar las encuestas. El corroborar los datos suministrados por
los pacientes con la informacién de la historia clinica aumento la precision del dato.
Este estudio evidencid la existencia de factores importantes que promueven la
adherencia a los medicamentos, variables que invitan a tomar medidas para plantear
planes de accién por parte de las instituciones prestadoras de servicios de salud en
pro de la mejor calidad de vida de los pacientes.

10. CONCLUSIONES

En el grupo de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 estudiado, los factores
asociados a la adherencia terapéutica detectados fueron: tener un estilo de vida
favorable y el nimero de consultas médicas.

Para este estudio la adherencia terapéutica parece tener una relacién importante al
namero de consultas, lo que sugiere que a mayor frecuencia de consultas, mejor
adherencia al tratamiento terapéutico, lo que es plausible con la literatura.

En cuanto a la relacion entre un valor de hemoglobina glicosilada en metas y la
adherencia terapéutica, ademas de ser un indicador indirecto del cumplimiento por
parte del paciente de las recomendaciones médicas acerca de un estilo de vida
saludable y un seguimiento adecuado del tratamiento farmacoldgico, es un factor
motivador para que el paciente y el equipo de salud continlen con sus esfuerzos
para mantener un buen control de la enfermedad.

Respecto a la edad, no existe un consenso en donde haya sido catalogada como un
factor de riesgo, se requieren mas estudios que marquen una tendencia que oriente
a los profesionales en salud con respecto a esta variable.

Los resultados de este estudio en cuanto a la utilidad en la practica para el sistema
de salud colombiano dejan ver que el alcance de inferencia de este estudio es a los
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pacientes del régimen subsidiado de la localidad de Fontibén en la ciudad de Bogota
diagnosticados con Diabetes Mellitus tipo 2.

Nuestro estudio sugiere que al modificar algunos factores en el estilo de vida de los
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 a través de las recomendaciones entregadas
por el personal de salud durante la consulta podria mejorar la adherencia a la
medicacién y por ende la calidad de vida de los pacientes y sus cuidadores o
familias.

10.1. RECOMENDACIONES

Es importante promover la asistencia a la consulta médica para generar un impacto
positivo en la adherencia terapéutica de los pacientes.

Durante la consulta y el contacto entre el personal de salud y los pacientes se debe
hacer énfasis en los estilos de vida saludable, la asistencia a los controles médicos
y la toma de examenes de laboratorio para tener un control sobre la hemoglobina
glicosilada. Hacer la evaluacién pertinente por parte del médico, teniendo en cuenta
gue los resultados de este examen sugieren medidas oportunas para tomar
decisiones en cuanto al progreso de la enfermedad y los objetivos planteados para
cada paciente. Este estudio sugiere el numero de consultas trae como efecto
inherente la adherencia.

Por dltimo es importante continuar con estudios de investigacion que incluyan otras
variables de exposicibn que puedan marcar la diferencia en la adherencia
terapéutica y que se presenten en otros posibles escenarios en los servicios de salud
con el tipo de disefio adecuado para poder generar estimaciones predictivas.
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ANEXO A

Operacionalizacion de variables

12. ANEXOS

Dimensiones

dela . Tipo de R, Nivel de Unidad de
. Variable ) Naturaleza | Definicion L .
adherencia variable medicién | medida
terapéutica
Medida en que la conducta del
paciente en relacién con la <6 Baja
Factores toma de medicacion, el adherencia
relacionados | Adherencia Variable I seguimiento de una dieta o la . 6 <8 Adherencia
- . Cualitativa I . Ordinal .
con el terapéutica Dependiente modificacién de su estilo de media
paciente vida coinciden con las >8 Alta
indicaciones dadas por su adherencia
médico.
= Resultado del Prueba de laboratorio,
actores iy ) .
- Gltimo examen . muestra el nivel promedio de
relacionados Variable - .
de . . Cuantitativa | glucosa en sangre en las Razén HbA1c>7.0%
con el . independiente v h
aciente Hemogloblna Ultimas seis a ocho semanas
p Gllcosilada
Puntuacion
< 60 = estilo de
. . vida
Conjunto de comportamientos .
Factores itud d lan | desfavorable;
relacionados i . Variable litati o actitudes que desarrollan las inal Entre 60y 80 =
con el Estilo de vida independiente Cualitativa | personas, gque a veces son | Ordina estilo de vida

. saludables y otras veces son
paciente ; poco favorable,

nocivas para la salud. i
> 80 puntos =
estilo de vida
favorable.

Factores Variable Afios cumplidos segun

iggloeconoml Edad independiente Cuantitativa documento de identidad Razo6n Edad en afios
Roles socialmente
construidos, los

Factores ) comportamientos, actividades .

. L . Variable - ; ) . Femenino
socioeconémi | Género independiente Cualitativa |y atributos que una sociedad | Nominal Masculino
cos P dada considera apropiados

para los hombres vy las

mujeres.

Indigena

Comunidad humana que Afrodescendiente

Factores Variable comparte un conjunto de Raizales
iggoeconom Etnia independiente Cualitativa rasgos de tipo sociocultural, al Nominal ROM

igual que afinidades raciales Otra
Ninguna
Primaria
incompleta
Primaria completa
Secundaria

Factores . . Conjunto de cursos que un es incompleta

. .. | Nivel Variable - ; : ; . )
socioeconomi Educativo independiente Cualitativa | tudiante sigue en un estableci | Ordinal Secundaria
cos miento docente. completa

Técnico
Tecnoblogo
Universitario
Posgrados
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Empleado
Desempleado

Factores ) Actividad o  desempefio .
) . L Variable o . . Pensionado
socioecondémi | Ocupacion . . Cualitativa | laboral que ejerce en la | Nominal
independiente . Ama de casa
cos actualidad .
Independiente
Otro
Situacién de las personas Soltero
fisicas determinada por sus Union libre
Factores . . -
: _— - Variable o relaciones de familia, . Casado
socioeconomi | Estado civil . . Cualitativa ; . ) Nominal . )
independiente provenientes del matrimonio o Divorciado
cos .
del parentesco, que establece Viudo
ciertos derechos y deberes. Otro
Factores .. | Lugar de Variable I Sitio donde vive zona rural o . Rural
socioeconémi ! . . . Cualitativa Nominal
cos residencia independiente urbana Urbano
P <1 SMMLV
Factores . Ingresos economicos
: .. | Ingresos Variable o >1 hasta 3
socioeconémi . . Cuantitativa | mensuales con los que cuenta | Intervalo
cos mensuales independiente una familia 0 persona SMMLV
p - > 4 SMMLV
Factores
relacionados )
con el equipo | Tipo de Variable I Afiliacion al sistema de . Vlncu_la}do
h N . . Cualitativa . . Nominal Subsidiado
o el sistema afiliacion independiente seguridad social de salud Contributivo
de asistencia
sanitaria
Factores
relacionados Peso _Varlable_ Cuantitativa M_edlda antropométrica que Razén Peso en Kg
con el independiente mide el peso en Kg.
paciente
Factores
relacionados Talla _Varlables_ Cuantitativa M_edlda antropométrica que Razén Talla en cm
con el independientes mide la estatura en cm.
paciente
HTA
Enfermedad
coronaria
. . Dislipidemia
Factores La presencia de uno o mas Enfermedades
relacionados | Comorbilidade _Varlable_ Cualitativa trastor’nos (o enfermedades) Nominal cerebrovasculare
con la s independiente ademas de la enfermedad o S
enfermedad trastorno primario. Enfermedad
osteomuscular
Enfermedades
gastricas
Factores Registro de las relaciones
- Antecedentes . . L .
relacionados - Variable o entre los miembros de una | Dicotomic | Si
familiares de . . Cualitativa o .
con la DM tino II independiente familia  junto con sus|a No
enfermedad P antecedentes meédicos
Tiempo que transcurre desde
Factores . . -
relacionados T'empc.) de Variables - la fe.Cha del dlagnospco oel Tiempo en meses
evolucion de . ; Cuantitativa | comienzo del tratamiento de | Razén o
con la : independientes o afios
la DM tipo Il una enfermedad hasta el
enfermedad

momento de la encuesta.
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Factores N° N° de ingresos de una o
- o . . N° de veces que
relacionados | Hospitalizacio | Variable - persona a un hospital y . )
. . Cuantitativa ; . Razoén ha sido
con la nes durante el | independiente periodo de tiempo que pasa hospitali
e ~ . L > ospitalizado
enfermedad ultimo afo en él durante el dltimo afio
Factores Fecha de la L
relacionados | Ultima Variable o Fechg del tltimo ingresoa un .
e | . Cuantitativa | hospital con estancia mayor a | Razén DD-MM-AAAA
con la hospitalizacié | independiente
48 horas
enfermedad n
Hiperglicemia
Hipoglicemia
Factores Motivo de la . . Pie diabético,
- - . Razon por la cual ingresa a un p
relacionados | Ultima Variable I . . . otras neuropatias
| . Cualitativa | hospital con una estancia | Nominal A
con la hospitalizacié | independiente Infecciones
mayor a 48 horas. .
enfermedad n Nefropatia
No relacionado
con la DM tipo Il
Retinopatias
Neuropatias
Nefropatias
Factores Complicacion Segunda enfermedad que Enfermedades
relacionados | es denvada_s _Varlables_ Cualitativa | U9 durante t_el curso de Nominal cardlovasculares
con la de la DM Tipo | independientes la enfermedad principal o} Gastroparesia
enfermedad Il después de ésta Dermopatias
diabéticas
Otras
Ninguna
Factores N° de
relacionados Ndmero de veces que ha
) consultas de . -
con el equipo - Variable o asistido a consulta con el . o
h Medicina . . Cuantitativa L - Razén N° de consultas
o el sistema independiente especialista en Medicina
- . Interna en el - ~
de asistencia | ... - Interna durante el dltimo afio
- ultimo afio
sanitaria
Factores N° de
relacionados | consultas de Nimero de veces que ha
con el equipo | control por Variable Cuantitativa asistido a consulta de Razén N° de consultas
o el sistema | Medicina independiente medicina general durante el
de asistencia | General en el ultimo afio
sanitaria ultimo afo
Tipo de COﬂJUF!tO de_ los m_eq[os_ de
- cualquier tipo, higiénicos, Oral
Factores tratamiento - L
. ) farmacoldgicos, quirtrgicos o Inyectado
relacionados | para la DM Variable Cualitativa | bien fisicos, los cuales | Nominal Ambos
con el tipo Il (oral, independiente tendran cc;mo finalidad Dieta
tratamiento inyectado, Lo . -
primaria la curacion o el alivio Otro
ambos)
de enfermedades
#Insulina de
accion rapida:
Hormona que tiene como Insulina glulisina
funcién controlar y regular la (Apidra), insulina
glucosa dentro del organismo lispro (Humalog)
Factores con la finalidad de que esta se e insulina aspart
relacionados | Tipo de Variable -~ mantenga entre 80 y 100 . (NovolLog)
con el Insulina independiente Cualitativa mg/dl durante el ayuno y no Nominal lispro#Insulina
tratamiento exceda los 200 mg/dl después regular o de

de comer, volviendo a su nivel
basal a las dos horas después
de haber ingerido alimentos

accion breve:
Tipos: Humulin R,
Novolin
R#lInsulina de
accion
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intermedia: NPH
(Humulin N,
Novolin
N)#Insulina de
accion

prolongada:
Insulina detemir
(Levemir) e
insulina glargina
(Lantus)
Factores Frecuencia de
relacionados | aplicacion de | Variable _ N° de veces que se administra . N° de
. . . . Cuantitativa : p Razén S
con el insulina independiente el tratamiento durante el dia aplicaciones
tratamiento durante el dia
Frecuencia
Factqres del _ ) N° de veces que toma o
relacionados | tratamiento Variable A . - . N° de veces al
h . . . Cuantitativa | hipoglucemiantes orales | Razon p
con el hipoglucemian | independiente durante el dia dia
tratamiento te oral durante
el dia
Plantas
medicinales
Factores Uso de ) Uso de productos, préacticas y Pastillas Y/O gotas
relacionados tratamientos Variable Cualitativa | sistemas que no forman parte | Nominal de tratamientos
con el . alternativos independiente de la medicina convencional naturistas
tratamiento Suplementos
alimenticios de
origen naturista
o N° de medicamentos que N° de
Factores N de consume o se administra medicamentos
relacionados | medicamentos _Vanables_ Cuantitativa | durante el dia para las | Razén diarios para otras
con el gue consume | independientes . , .
. . diferentes patologias que el manejo de
tratamiento al dia .
padece otras patologias
Oftalmologia
Factores Cardiologia
relacionados Consultas con Consultas con otro tipo de Ortopedia .
. otros ) L - Gastroenterologia
con el equipo P Variables - especialistas diferentes a . .
h especialistas | . . Cualitativa L : Nominal Nefrologia
o el sistema en el Gitimo independientes medicina interna durante el Endocrinologia
de asistencia ~ ultimo afo. S 9
o afio Nutricion
sanitaria
Otra
Ninguna
Factores Asiste Durante las consultas
relacionados acompanado _Varlables_ Cualitativa | médicas o especializadas | Nominal Si
con el independientes - ~ No
. a la consulta asiste acompafado
paciente
Programa centrado en
Hace parte del pacientes con diabetes
Factores . . . L
: Club de mellitus Tipo 2, Hipertension
relacionados atencion de arterial Obesidad y
con e] €quipo pacientes _Varlables' Cualitativa | Dislipidemia con el fin de dar | Nominal N
o el sistema P independientes . . No
d . ’ crénicos con un manejo estricto que
e asistencia . I ;
sanitaria trastornos permita diferir y evitar la
metabdlicos aparicion de complicaciones

cardiovasculares y renales,
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aumentar la supervivencia y
mejorar la calidad de vida

Indicador que evalia la

Factores Oportunidad sumatoria total de los dias
relacionados | para las calendario transcurridos entre
h . - Oportuna
con el equipo | consultas de | Variables I la fecha en la cual el paciente .
) L . . Cualitativa R ) Nominal Inoportuna
o el sistema medicina independientes solicita cita para ser atendido
- ’ g No responde
de asistencia | general o en la consulta médica vy la
sanitaria especializada fecha para la cual es asignada
la cita
Problemas de
afiliacion
Disponibilidad de
| nsul
Factores as consu tas y
relacionados Dificultades para lograr la especialistas
. Barreras de . ] - : . Disponibilidad de
con el equipo Variables I asignacion asistencia : ’
| equip acceso a la . ; Cualitativa 9 y Nominal horarios
o el sistema independientes oportuna a una consulta de
- ’ consulta Acceso al punto
de asistencia control de informacion
sanitaria
Falta de
informacion
Otras barreras
Ninguna
Factores - .
relacionados Percepcion de Recibe por parte de los
h la informacion . médicos y/o  enfermeras Muy satisfecho
con el equipo L Variables o ’ . )
; recibida por el | . ) Cualitativa | recomendaciones adecuadas | Nominal Satisfecho
o el sistema independientes - - )
de asistencia personal de en relacion al tratamiento, al Insatisfecho
o | il vi
sanitaria salud estilo de vida
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ANEXO B

Cuestionario Inicial

Nombre

Documento de
identificacién

CUESTIONARIO INICIAL

Factores asociados con la adherencia terapéutica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 atendidos en la consulta de

Medicina Interna de un hospital de Il nivel de Bogota

con alguna de estas
enfermedades?

Edad
Peso
| Masculino Talla
Geénero .
Femenino
Indigena Primaria incompleta
Afrodescendiente Primaria completa
¢A qué etnia Raizales ) Secundaria incompleta
pertenece? ROM ;‘Sglal essu Secundaria completa
Otra educativo? Técnico
Ninguna Tecnologo
Universitario
Soltero Posgrados
Union libre
¢Cudl es su estado Casado Empleado
civil? Divorciado Desempleado
Viudo ¢Cual es su Pensionado
Otro ocupacion? Ama de casa
Independiente
¢Cual es su lugar de Rural Otro
residencia? Urbano
Menor de 1 Salario Minimo Mensual :
) Vinculado
Legal Vigente _
Tipo de
¢, Cudles son sus Mayor a 1 hasta 3 Salarios Minimos afiliacion al Subsidiado
ingresos mensuales? Mensuales Legales Vigentes sistema de
o — salud
Mayor a 4 Salarios M|n|mos Contributivo
Mensuales legales vigentes
¢ Tiene
Antes de ser HTA antecedente Si
diagnosticado con s familiares
diabetes mellitus, ] de diabetes
¢ Fue diagnosticado Enfermedad coronaria mellitus tipo No
117?

Obesidad

Dislipidemia
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¢Hace
cuanto
tiempo le fue
diagnosticad

Enfermedades cerebrovascular ala afos, meses
enfermedad
diabetes
mellitus tipo
11?
Enfermedad osteomuscular
¢ Cudl fue el
motivo de la
Enfermedades gastricas ltima Hiperglicemia
hospitalizaci
on?
Hipoglicemia
¢Ha sido hospitalizado Si Pie diabético, otras neuropatias
durante el Ultimo afio? No Infecciones
Nefropatia
Zlurgﬁtsgé?ﬁgﬁq'grfﬁso No relacionado con la DM tipo Il
Fecha de la Gltima Resultado
hospitalizacién DD-MM-AAAA del dltimo
examen de
Hemoglobin

a Gllcosilada

N° de
consultas de
Retinopatias Medicina
Interna en el
Gltimo afio
Neuropatias
dpespue; de ser N° de
jiagnosticado con consultas de
diabetes mellitus tipo Il control por
¢Ha presentado Nefropatias Me dicing
algunas de las General en
siguientes el dltimo afio
complicaciones? -
Enfermedades cardiovasculares
Gastroparesia
Dermopatias diabéticas
Otras Oftalmologia
Ninguna Cardiologia
Ortopedia
Consultas -
' ' Oral con otros Gastroenterologia
Tipo de tratamiento Inyectado especialistas Nefrologia
para la DM tipo Il en el Ultimo ; 7
(Oral, inyectado, Ambos aFo Endocrinologia
ambos) Dieta Nutriciéon
Otro Otra
Ninguna

Tipo de Insulina

Insulina de accion rapida: Insulina
glulisina (Apidra), insulina lispro
(Humalog) e insulina aspart
(NovoLog) lispro
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Frecuencia

del
. . . tratamiento

Insulina regular o de accién breve: hipoglicemia
Tipos: Humulin R, Novolin R pog

nte oral

durante el

dia
Insulina de accién intermedia: NPH
(Humulin N, Novolin N)

Tiempo
Insulina de accién prolongada: desde que
Insulina detemir (Levemir) e insulina inicié la
glargina (Lantus) tltima

prescripcién

Frecuencia de
aplicacion insulina
durante el dia

N° de
medicament
0s que
consume al
dia

Uso de tratamientos
alternativos

Plantas medicinales

Pastillas y/o gotas de tratamientos
naturistas

Suplementos alimenticios de origen

Barreras de

Problemas de afiliacion

Disponibilidad de las consultas y
especialistas

Disponibilidad de horarios

naturista acceso a la
consulta Acceso al punto de informacion
Asiste acompaﬁado a Si Falta de informacion
la consulta No Otras barreras
Ninguna
Hace parte del Club de Si
Atencion de Pacientes :
Cronicos con
Trastomos No Percepcion Muy satisfecho
Metabdlicos de la
informacion
recibida por Satisfecho
el personal
Oportunidad para las Oportuna de salud Insatisfecho
consultas de medicina Inoportuna

general o
especializada

No responde
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ANEXO C

ESCALA DE ADHERENCIA A LA MEDICACION DE MORISKY

Usted ha indicado que esta tomando medicamentos para la diabetes mellitus tipo 2.
Existen personas que han identificado varios asuntos relacionados con su comportamiento
en la toma del medicamento y estamos interesados en conocer sus experiencias.

Ninguna respuesta es correcta o incorrecta.

Por favor conteste cada pregunta segun su experiencia personal con referencia a sus

medicamentos para la diabetes mellitus tipo 2.

PREGUNTAS DE ADHERENCIA A LA MEDICACION DE
MORISKY (MMAS-8)

Opcidn de respuesta

¢, Con qué frecuencia tiene usted dificultad de recordar tomar todos
sus medicamentos para la diabetes mellitus?

¢Algunas veces se le olvida tomar su medicina para la diabetes | Si
mellitus? No
Las personas a veces dejan de tomar sus medicamentos por razones Si
diferentes al olvido. Pensando en las ultimas dos semanas, ¢hubo NG
algun dia en que usted no tomé su medicamento para la diabetes
mellitus?
¢Alguna vez usted ha reducido o dejado de tomar su medicamento | Si
para la diabetes mellitus sin decirle a su médico porgue se sintié peor | No
cuando la tom6?
Cuando usted viaja o sale de casa, ¢olvida a veces llevar consigo | Si
su medicamento para la diabetes mellitus? No

. : . : Si
¢, Tomo su medicamento para la diabetes mellitus ayer? NG
Cuando siente que los sintomas de la diabetes mellitus estan bajo | Si
control, ¢ deja a veces de tomar su medicamento? No
Tomar el medicamento para la diabetes mellitus todos los dias es|Si
una verdadera molestia para algunas personas. ¢Sinti6 molestia
alguna vez por apegarse a su plan de tratamiento médico para la|NO
diabetes mellitus?

Nunca

De vez en cuando

Algunas veces

Usualmente

Todo el tiempo

(© 2006 Donald E. Morisky)
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ANEXO D

Instrumento especifico para medir el estilo de vida en los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2

IMEVID

Este es un cuestionario disefiado para conocer el estilo de vida de las personas con
diabetes tipo 2. Le agradeceremos que lea cuidadosamente las siguientes
preguntas y conteste lo que usted considere que refleja mejor su estilo de vida en

los ultimos tres meses.

Elija una sola opciébn marcando con una cruz (X) en el cuadro que contenga la

respuesta elegida.

¢,Con qué frecuencia come verduras? Todos los  |Algunos | Casi
diasdela |dias nunca
semana
¢ Con qué frecuencia come frutas? Todos los  |Algunos |Casi
diasdela |dias nunca
semana
¢,Cuantas piezas de pan come al dia? Oal 2|3 0mas
¢,Cuantas tortillas come al dia? 0as3 4a6 7 0 mas
¢Agrega azucar a sus alimentos o bebidas? |Casi nunca |Algunas |Frecuente
veces mente
¢Agrega sal a los alimentos cuando los esta|Casi nunca |Algunas |Casi
comiendo? veces siempre
¢, Come alimentos entre comidas? Casinunca |Algunas |Frecuente
veces mente
¢, Come alimentos fuera de casa? Casinunca |Algunas |Frecuente
veces mente
¢Cuéndo termina de comer la cantidad|Casinunca |Algunas |Casi
servida inicialmente, pide que le sirvan mas? veces siempre
¢Con qué frecuencia hace al menos 15|30 mas laz2 Casi
minutos de ejercicio? (Caminar rapido, correr, | veces por | veces por |hunca
o0 algun otro) semana semana
Se mantiene ocupado fuera de sus|Casi Algunas |Casi
actividades habituales de trabajo? siempre veces nunca
¢, Qué hace con mayor frecuencia en su|Salir de Trabajos |Ver
tiempo libre? casa en casa |Television
¢Fuma? No fumo Algunas |Fumo a
veces diario
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¢, Cuantos cigarrillos fuma al dia? Ninguno lab 6 0 mas
¢,Bebe alcohol? Nunca Raravez |lvezo
mas por
semana
¢,Cuantas bebidas alcohdlicas toma en cada | Ninguna laZ2 3 0mas
ocasion?
¢A cuantas charlas para personas con|4 0 mas la3 Ninguna
diabetes ha asistido?
¢Trata de obtener informacion sobre la|Casi Algunas |Casi
diabetes? siempre veces nunca
¢ Se enoja con facilidad? Casi nunca |Algunas |Casi
veces siempre
¢ Se siente triste? Casinunca |Algunas |Casi
veces siempre
¢ Tiene pensamientos pesimistas sobre su|Casinunca |Algunas |Casi
futuro? veces siempre
¢Hace su méximo esfuerzo para tener|Casi Algunas |Casi
controlada su diabetes? siempre veces nunca
¢, Sigue dieta para diabético? Casi Algunas |Casi
siempre veces nunca
¢Olvida tomar sus medicamentos para la|Casi nunca |Algunas |Frecuente
diabetes o aplicarse su insulina? veces mente
¢ Sigue las instrucciones médicas que se le|Casi Algunas |Casi
indican para su cuidado? siempre veces nunca
Total

53




ANEXO E

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOGRAMA
Actividad Responsabl | 1(23(4(5/6|7|8|9| 10| 11| 12| 13| 14| 15
e
Disefio tedrico del Investigador

proyecto
Socializacion del proyecto | Investigador
y solicitud de autorizacién

Prueba Piloto Investigador
Recoleccion de la Investigador
informacion

Analisis de datos Investigador
Presentacion de Investigador
resultados
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ANEXO F

Aprobacién del Comité de ética de la Institucion.

ALCALDIA MAYORU
DE BOGOTADC
s

—— —
—

N°01-2017 Bogota, Febrero 22 de 2017

DOCTORA
DIANA CONSUEGRA
INVESTIGADORA

UNIDAD DE SERVICIOS DE SALUD FONTIBON

Cordial saludo

Me permido comunicarle que su trabajo ‘Factores Asoclados Con la Adherencia
Terapéutica En Pacientes Con Diabetes Mellitus Tipo 2 Atendidos En La
Consulta De Medicina Interna De Un Hospital De Il Nivel De Bogoth
presentado ante el Comité de ética en Investigacion, cumplid con todos los

requisitos y por tanto fue aprobado para iniciar la ejecucion

De antemano la felicitamos y e deseamos éxitos en el desarrolio del mismo,

Aggerlhese &

IA MORA
PRESIDENTA
CEl

SECRETARIA

Cel

m“mmmmmymmmvhcxmwn-“
o s porn e e, ___
Aprohacon Nombre Cargo Fama Fecha
Fiovmado o DRA LUCIA MORA PRESIDENTA CEI / ] j2ueano?
Proyec por. CIANA PARDO SECRETARIA CEI AL |
Tanscrio por DIANA PARDO SECRETARIA CE) TIV02017
Transverssl 74 £ N*408 54 Sur — OTA
Coxdigo postal 111711 g phmeeom AR MEJOR
Tel 448 0020- 448 0700 PARA TODOS
www hospitalocodentekennedy gav.co
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ANEXO G
Derechos de autor escala mmas-8 de propiedad de Donald E. Morisky y contrato legalizado.

Morisky License Contract and Copyright Agreement

COPYRIGHT REQUIREMENTS

: Liconses undorstands and agrees that

1) Changes to the wording or phrasing of any Morisky scale, tool or
mmum.s:wdm”mlsm.nn:zchmm the wording or
phrasing of any MMAS iter or other Morisky document without permission, the
result cannot be considered the MMAS, and subsequent analyses and/or
comparisons to other MMAS data may violate Owner's rights.

2) Coding and scoring criteria of the MORISKY are trade secrets of the Owner
and as such cannot be divuiged in any publication or report without the Owner's

prior written permission;
3) Permission 1o use the trademarks “Morisky," "MORISKY SCALE"™ or
"MMAS" I8 not and will not be granted for any un od use or translations of

the MMAS or other MORISKY Intellectus! proparty, in whole or In part. No analyses,
research results or publications based on unauthorized c:mo or translated
.

versions, or results thereof, will use MORISKY, MMAS or Ingly similar
attributions.
4) The MORISKY SCALE intellectual pro nd (& 2007 Donald E.

Morisky) must be Included on the first page of a MORI| SCALE questionnaire in
Myxocunm.mln any reproductions for manuscript or other publication

Wmmmaunomnmmofmmnbhwrw-m

displays the Morisky items, as well as in the acknowledgement section.

5 homohchnnﬂc. administrative or intellectual property misconduct In
using the MORISKY SCALE system of questionnaires or the Morisky name or MMAS
names, Owner reserves the right to withdraw sslon for use and to pursue all
%‘“m. Uemmamolomjumd tion in and venue for any
In ﬂg‘l’mndlj Il take place in Los Angeles.

6) Further requirements, 0.g., citations required in publications, may
be obtained from the Owner via <dmorisk sedu>, if you publish your work,
you must acknowledge tho use of the MO KY in the acknowledgement section of
your manuscript by indicating: | have obtained written permission from copyright
owners for any ex from copyrighted works that are included and have
credited the sources in the Article or the Supplemental Materials. The credit
footnote is located in the copyright agreement in Appendix 1.

7) Rights granted under this Agreement to use the Morisky scales terminate
mmrﬁmﬁndmbo!oworonhnﬂndlooofumm':wady.vmichmh
shorter. Licensee acknowledges understanding and agrees to abide by the above
requirements regarding the use of any Morisky Medication Adherence Scale or
other Morisky Intellectual property.

8) Required footnote and citations that must be placed on the first table or
figure in all manuscripts submitted for publication and in the Acknowledgement
Section of the manuscript appear in Appendix 1.

9) All licensees must submit to me all manuscripts that are being considered
for publication to make certain that all copyright requirements are included in all
manuscripts submitted for publication. This is to protect the licensee as | have
encountered many violations of international copyright laws from clients as well as
individuals who use my intellectual property without authorization. Review of a
manuscript does not infer that the developer/owner must be an author on the
manuscript, as this Is the decision of the author.

Please print, sign, and scan (POF) and emall this entire document to

Puel
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Morisky License Contract and Copyright Agreement

Ploase and retumn this contractual agreement in a POF format, to Professor
Morhly“:rn\d he will provide you (upon receipt of the payment invoice) with pages
Nsting the Morisky items, scoring and re-coding criteria and signature authorizing
Mlmdu\lnopyﬂ‘:?:oodo. | agree to use only the English version of the
Morisky unless | purc a validated tranalation of the MORISKY through
Professor Morisky. | understand that it |s a violation of international copyright laws
to elther use your own transiation and call it the "MORISKY" or use an existing
MORISKY scale that has been translated and used for another study. The validated
translation is non-transferrable and Is linked to a specific license agreement and
cannot be reproduced, copled, distributed, placed on the Internet, published, or
used by another individual, If the licensee violates any copyright laws contained in

this licensing agreement they will be solely responsible for a .00 penalty and
any assoclated legal costs,

Name and Contact Information of Licensee Diana Carolina Consuegra Cabally,
Celiphone: (+57) 3016220086
E-mail: deabalty@hotmail.com

Address: Carrera 72 A N* 23F-36 Torre 6 Apartamento 604 Bogotd, Colombla.

Title of Study: Factors associated to medication adherence In type 2 Diabetes
Mellitus pationts treated In a Hospital of Bogoth (Colombia)

Total Number of Administrations: The sample estimated |s calculated to be 200

patients; the instrument |s used for a cross-sectional study and participants will be
administered the MMAS-8 only one time,

Starting date of Data Collection: 1 November 2016
Ending Date of Data Collection: 1 March 2017

Signature of of the MMAS-8: Signed by Donald

developariowner £ Mo
Donald E. Morisky, ScD, Developer/Owner of the MMAS-8 p,mﬁ'mug,?

Date Signed: September 28, 2016

Signature of Licenses: mmgm Cabally/

Date Signed; 23 Degleaitr 2046

Pagel
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Morisky License Contract and Copyright Agreement

LICENSURE AGREEMENT

The following shall constitute a contract for use of the © MORISKY MEDICATION
ADHERENCE SCALE (MORISKY) made on August 24, 2016, between Diana Carolina
Consuegra Cabally, Licensee and Donald E. Morisky, ScD. ScM, MSPH, herein
referred to developer/owner of the MMAS- 8,

Client hereby uses the Morisky Medication Adherence Scale on the terms set forth
In this contract,

SECTION 2, FEES AND TERMS OF USAGE

In consideration of the owner's Intellectual property, client agrees to pay owner a
fee of $200 (The study has 200 participants, the instrument Is used only once for
each participant; this is a cross-sectional study). The license fee is in effect for a
one-year period for data collection. You must Inform me If you exceed this number
of administrations during your contract period and make another Invoice payment.

SECTION 3, DUTIES OF OWNER

Owner shall provide the client with a listing of the © 8-item Morisky English scale along
with a description of how each item Is to be coded and summed to give a total
score, ranging from 0 to 8, Psychometric properties of the scale (reliability and

validity) will also be provided upon request. This form (Appendix II) will be provided
to the Licensee upon payment of the invoice.

SECTION 4, UTIES OF THE CLIENT

Client agrees not to publish, distribute, copy or divuige the contents of the © Morisky Scale
or its coding methodology 1o any individual, Transfer of this intelectual property is
prohibited under copyright law.

SECTION 6, TERMS and TERMINATION

The license contract |s in effect for a one-year for data collection or the duration of the
study, whichever is shorter. The license contract is locked into a one-year period and may
be renewed without additional cost for an additional year provided the Licensee submits a
status report of the number of administrations that year and cumulative number of
administrations to Dr. Morisky prior to expiration of current contract. This contract shall
automatically terminate without further notice at the end of the term of usage as specified
in SECTION 2.

This contract shall automatically terminate without further notice at the end of the term of
usage as specified above. If the Licensee terminates the contract the owner will be
entitled to the full amount of the contract terms.

SECTION 6. PAYMENT OF FEES
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Morisky License Contract and Copyright Agreement

Licensee shall pay owner the amount of fees calculated based on the terms stated under
SECTION 2 at the time of contract signature. Payment shall be made out to: Dr. Donald
E. Morisky, 2020 Glencos Ave,, CA B0291-4007, Payment must be made at least 45 days
after to the signing of this contract. A 10% late payment will be assessed on all late
payments. Wiitten notification must be sent to the Owner prios to the payment deadline

date if Licenses needs additional ime processing the invoica, olherwise a lale fee will ba
assessed,
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Morisky License Contract and Copyright Agreement

INVOICE#2016-125

Name MMAS Research, LLC Phone (310) 825-8508
L 3

Address 2020 Glencoe Ave.

Venice, CA 902914007
BILLED TO: Diana Carolina Consuegra Cabally. Data: August 24,
Celphone: (+57) 3016220856 2016
E-maill dcabaly@hotmail.com
Address: Carrera 72 A N* 23F-36 Torre 6 Apartamento
604 Bogota, Colombia.

In consideration of the owner's
The license contract for data Inmellectual property, cllent agrees
collection is in effect for a one- to pay owner a license fee of
year folowing signature and $200 (The study has 200
can be renewed for an participants, and the instrument is
acditional year by submitting & used only once for each
status report of the number of paricipant) plus the validated
admirstrations that year and Spanish transtation for Columbla
cumudative number of for & fee of $200. The transiation
adminisirations to Dr. Morisky is linked to the MMAS-B License
prior to expiration of the Contract. If the numbar of
cument contract, administrations is greater than

his amount, you need to natify
the Licensor and pay an
addibonal fea. The icensure fee
i in effect for @ one-year period
for data collecton. The following
shal constitute & contract for use
of the © MORISKY SCALE made
on August 24, 2018 between,
Diana Carolina Consuegra
cw.tw.-momu
E. X

)

Translation Fee $200.00
Crodit Card Foe (6%) § 2000
TOTAL §420.00
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Morisky License Contract and Copyright Agreement

Your payment will be made by & PayPal paymant. All you need to do | 1o send me the

amad address of the person responsible for paymant of the invoice and PayPal will send
ymmmpw Request” You do not need 1o sel up an accourt and ihe simple is safe

anel !

Appendix 1:

Required cltations and copyright acknowledgemant for the Morisky scale are
wvallabba on tha final licenss contrect and copyrght agresmsnt.

Required citation and acknowbedgement for tha B-llem MMAS are as follows:

Mosisky DE, Ang A, KroussbWood M. Ward H. Predictive Vsdity of a Medication
Wt Maasure for Hyparisnsicn Control. Jourmal of Clinioal Wyperfonsion 2008;
) 344- 354

Krousel-Wood MA, slam T, Wabber LB, Re RS, Morisky DE, Munines P, New Madication
Adheranca Soals Versus Prharmacy Fill Rases in Senions With Hypartension. Am J Manag
Cane 2000;15(1 j:58-88

Mansicy DE, DiMatien MR, Improving the measuremand of self-repcried medication
nonadherence: Final responas, J Clin Epdamis 2011; 64;208- 283

This ackrawssdgamant MUET ba Batad in ths achnowledgamant an il manuscripd

:.lmlu-u far publication and as & fooirals on the first Table or Figune that liats the MMAS-

Parmission 1o use the MMAS scales s required. Reproduchion and distributicn of thas
MMAS s protecied by LIS copyrigh! liws. A icenss agresmant (o use the scals s
wvailnble from: Danald E .M.M.IHFH.E'M.DIPIMﬂ
Commuriy Hoalth Sclencas, UGLA Fiel School af Pulbbs Haalh, 850 Chanas E,
Young Orive Bouth, Los Angalas, CA 1772, dmodiskyghgmall com.
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