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Resumen

Dra. Angélica Gabriela Juarez Montes Fecha de graduacion:
Universidad Autonoma de Nuevo Ledn
Maestria en Ciencias en Salud Publica
Programa Inter facultades

Titulo del Estudio:
EXPECTATIVAS IDEALES, REALES Y ERRONEAS POR TIPO DE
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2
DE ATENCION PRIMARIA
Candidato a obtener el grado de Maestra en Ciencias en Salud Publica
NUmero de paginas: 62
INTRODUCCION. En poblaciéon mexicana o de origen latino, es practicamente
inexistente la informacién sobre expectativas ideales, reales y erréneas del

tratamiento farmacoldgico.

OBJETIVO. Evaluar expectativas ideales, reales y errébneas por tipo de
tratamiento farmacoldgico en pacientes con diabetes tipo 2 de atencién primaria.

MATERIAL Y METODOS. Estudio transversal realizado de octubre 2020 a abril
2021. Se entrevistaron consecutivamente pacientes con diabetes tipo 2 entre 30
y 70 afos, sin embarazo actual o complicaciones como ceguera, insuficiencia
renal o amputacién en miembros inferiores (n = 507).

RESULTADOS. Més del 80% desearia tomar una pastilla diaria o aplicarse una
sola inyeccion de insulina por dia. O bien, tener la posibilidad de receso temporal
del medicamento, sin diferencia por tipo de tratamiento. El deseo de cambio de
via de administracion si fue mas frecuente en insulina (p < 0.00001). En insulina,
la expectativa de reduccidn de glucosa a cifra normal fue de 67.0%, (IC95% 60.3,
72), en metformina 47.9% (1C95% 43.0, 52.9) y en glibenclamida 51.6% (IC95%
39.4, 63.6). La 1/3 parte de pacientes con metformina habia presentado mas
efectos adversos de los esperados; y la mitad de aquellos con insulina y
glibenclamida, mas ganancia de peso de la esperada. La combinacion
metformina + insulina aumenté al doble las posibilidades de expectativa errbnea
sobre poder suspender el tratamiento al alcanzar la meta de glucosa (IC95% 1.2,
3.5), independiente de la edad, educacion en diabetes ultimo afio, escolaridad,
nivel de glucosa, sexo y comorbilidad.

CONCLUSIONES. Se debe facilitar la toma de decisiones compartida y la gestion
de expectativas entre el personal de salud y el paciente.

Palabras clave. Expectativa. Diabetes. Atencién primaria.

FIRMA DE LA DIRECTORA DE TESIS:
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IDEAL, REAL AND WRONG EXPECTATIONS BY PHARMACOLOGICAL
TREATMENT IN PRIMARY CARE PATIENTS WITH TYPE 2 DIABETES

INTRODUCTION. In the Mexican or Latino population, information on ideal, real,
and erroneous expectations of pharmacological treatment is practically non-
existent.

OBJECTIVE. To examine ideal, real, and erroneous expectations by type of
pharmacological treatment in patients with type 2 diabetes in primary care.

MATERIAL AND METHODS. This was a cross-sectional study conducted from
October 2020 to April 2021. Patients with type 2 diabetes between 30 and 70
years of age, without current pregnancy or complications such as blindness,
kidney failure or lower limb amputation were consecutively interviewed (n = 507).

RESULTS. More than 80% would like to take a daily pill or take a single injection
of insulin per day. Or, have the possibility of temporarily stopping the medication,
without difference by type of treatment. The desire to change the route of
administration was more frequent in insulin (p < 0.00001). In insulin, 67.0%
expected to reduce glucose to normal (95% CI 60.3, 72), compared to 47.9% in
metformin (95% CI 43.0, 52.9), and 51.6% in glibenclamide (95% CI 39.4, 63.6).
One-third of patients with metformin had experienced more adverse effects than
expected; and half of those on insulin and glibenclamide, had experienced more
weight gain than expected. The metformin + insulin combination doubled the
chances of erroneous expectation about being able to discontinue treatment upon
reaching glucose goal (95% CI 1.2, 3.5), regardless of age, diabetes education in
the last year, schooling, glucose level, sex, and comorbidity.

CONCLUSIONS. Shared decision-making and management of expectations
between health personnel and the patient should be facilitated.

Keywords. Expectation. Diabetes. Primary care.
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CAPITULO 1
ANTECEDENTES
1.0 Introduccién

En el paciente con diabetes, el fin Gltimo del tratamiento es el control
optimo de glucosa, el cual es requisito para reducir el riesgo de complicaciones
microvasculares (neuropatia, retinopatia o nefropatia) y macrovasculares
(cardiacas, cerebrales y enfermedad arterial periférica). La diabetes es un
padecimiento controlable mediante medidas constantes de autocuidado tales

como dieta saludable, ejercicio regular y adherencia al tratamiento farmacoldgico.

El éxito del manejo terapéutico es multifactorial, influye la severidad de la
enfermedad, la ganancia de peso, las patologias concomitantes, el tipo de
medicacion; y las expectativas de tratamiento. Una expectativa es una
creencia sobre la ocurrencia de un evento especificol. El paciente compara lo
anticipado con lo que recibe, y confirma o modifica sus expectativas. También
compara resultados con otros pacientes, medicamentos y enfermedades?™. La
importancia de las expectativas radica en la afectacion sobre las decisiones
relacionadas con la salud como aquella de continuar con el esquema terapéutico,

directa o indirectamente a través de la satisfaccion con el tratamiento®.

El personal de salud tiene que estar atento al tipo y nivel de cumplimiento
de expectativas que puedan interferir con la adherencia al tratamiento y por
consecuencia, con el control adecuado de la enfermedad. De aqui la importancia
y el interés del presente trabajo de evaluar las expectativas ideales y reales sobre
beneficios y efectos adversos. Asi como aquellas errobneas sobre el tratamiento

farmacoldgico en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencion primaria.



1.1Marco conceptual y/ o tedrico
1.1.1 Beneficios y efectos adversos del tratamiento farmacolégico de la
diabetes tipo 2

Algunos pacientes con diabetes tipo 2 logran controlar el nivel de glucosa
mediante alimentacion adecuada y actividad fisica regular, la mayoria, requiere
medicacion. El tipo de tratamiento farmacoldgico debera considerar la presencia
de comorbilidades, el riesgo de hipoglucemia, efectos en el peso, efectos
adversos, costo y preferencias individuales’®. A continuacion, se describen los
beneficios y los afectos adversos del tratamiento oral e inyectable comunmente

utilizado en el paciente con diabetes.

Tratamiento oral

a) Metformina. Es el agente farmacolégico preferente de primera eleccién que
actua disminuyendo la cantidad de glucosa que se produce en el higado; y
también, favorece la utilizacion de insulina a nivel periférico. Posee beneficios
como pérdida de peso y disminucion de riesgo de muerte y evento
cardiovascular. También, del 10 al 30% de pacientes que va iniciando el

tratamiento, registra efectos adversos’-° (Tabla 1).

b) Sulfanilureas. Actian aumentando la liberacién de insulina de las células
beta del pancreas. Los farmacos comercializados de primera generacién son:
acetohexamida, clorpropamida, tolbutamida, tolazamida; y de segunda
generacion: glipizida, gliclazida, glibenclamida (gliburida), gliquidona,
glimepirida. Cerca de un 4% de las sulfonilureas de primera generacion
producen reacciones desfavorables, las cuales estan relacionadas con la
dosis’® (Tabla 1).

c) Tiazolidinedionas (Pioglitazona). Mejoran la sensibilidad de los tejidos
blancos a la insulina por actuar como agonistas selectivos de receptores de
la insulina localizados en el ntcleo celular. Por lo general son bien toleradas’8
(Tabla 1).


https://es.wikipedia.org/wiki/Insulina
https://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lulas_beta
https://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lulas_beta
https://es.wikipedia.org/wiki/P%C3%A1ncreas
https://es.wikipedia.org/wiki/N%C3%BAcleo_celular

Tratamiento inyectable

a) Insulina. La principal accion es la estimulacion de la captacion periférica de

glucosa, especialmente del musculo esquelético y del tejido adiposo; y la

inhibicién de la produccién hepética de glucosa. Esta disponible la insulina

humana regular (de accion rapida: a los 30 minutos de la inyeccion con una

duracion de 3 a 6 hs.) y la NPH (accion intermedia: a las 2-4 horas después

de la inyeccion con duracion de 12 a 18 hs.). Asi también, la insulina anéloga

Lispro (accion ultrarrapida: a los 15 minutos de la inyeccion con duracion de

2 a4 hs.)y las insulinas analogas Glargina y Detemir (accion prolongada: con

duracion de 20 a 24 hs.). También, las hay combinadas, por ejemplo, NPH

con Regular (70/30). Las insulinas ofrecen la eficacia mas alta, aunque no

esta exenta de efectos adversos "2 (Tabla 1).

Tabla 1. Comparacion del beneficio y efectos adversos de tratamiento oral e

inyectable en pacientes con diabetes tipo 2

Beneficio

Efectos adversos

Eficacia Hipoglucemia Cambio Otros efectos
en el peso secundarios
Metformina Alta No Pérdida  Diarrea, nauseas, vomito,
modesta  sensacién de plenitud
abdominal, flatulencia,
sabor metalico y
anorexia. A largo plazo,
deficiencia B12 y
empeoramiento de
sintomas de neuropatia.
Sulfanilureas Alta Si Gana Vomito, diarrea y dolor
(Glibenclamida) abdominal; y es comun la
nauseay la acidez.
Pioglitazona Alta No Gana Retencién de liquidos,

riesgo de insuficiencia
cardiaca congestiva.
Incremento de las
lipoproteinas de alta
densidad. Incomodidad
abdominal. Aumento de
riesgo de fracturas y
cancer de vejiga



Beneficio Efectos adversos

Eficacia Hipoglucemia Cambio Otros efectos
en el peso secundarios
Insulina Muy alta Si Gana Reaccion sitio de
inyeccién: alergia local y
lipodistrofia

1.1.2 Teoria de expectativas

La teoria de las expectativas en psicologia sostiene que estas son el
producto de un proceso cognitivo dependiente de la experiencia y el aprendizaje
social. Asi, se espera que las expectativas deseadas o ideales sean mas
prevalentes cuando no hay experiencia previal®. Por otra parte, la teoria de
aprendizaje social y la teoria cognitiva social proponen dos constructos,
expectativas de resultado (el tratamiento beneficia la salud) y expectativas de
autoeficacia (sentirse capaz de tolerar los efectos secundarios de un tratamiento).
en tanto, la teoria de expectativas de respuesta distingue beneficios de origen
externo (recibir felicitaciones) y origen interno (el medicamento elimina el dolor;
el ejercicio reduce el estrés). El resultado esperado puede ser positivo, negativo
o ambivalente. O bien, puede ser ideal, real, mito o fantasial. Por otra parte, la
vinculacion creencia-autocuidado-resultado en salud se describié desde 1950 en
el modelo de creencias en salud'**?. Ademas, los mitos e ideas erréneas forman
parte de la identidad cultural y tienen un efecto potencial en conductas y
resultados en salud. Por ejemplo, se han descrito a las ideas erroneas sobre
beneficios y riesgos del medicamento como causas modificables de fallas en la

adherencia; y al escepticismo sobre la importancia del tratamiento3-15,

1.1.3 Taxonomia de expectativas

En 1980, Swan y Trawick dividieron a las expectativas en predictivas
(reales, es decir, lo que el paciente realmente espera que ocurra en una situacion
concreta) y deseables (ideales, es decir, lo que el paciente prefiere si tuviera la
opcion)i®, En 1984, Uhlmann y col'®, separaron las expectativas de los anhelos

(por ejemplo, el médico me va a referir al especialista vs deseo que el médico me



refiera al especialista). También, diferenciaron expectativas implicitas y explicitas
(por ejemplo, el paciente insinta ser referido al especialista vs el paciente pide al
médico ser referido al especialista). En 1995, Thompson y Sunol'’ propusieron
cuatro tipos de expectativas: a) ldeales (resultados que el paciente desea,
prefiere 0 necesita obtener del tratamiento), b) Predictivas (resultados que el
paciente anticipa obtener), ¢) Normativas (resultados que el paciente considera
que deberian de ser). d) Sin formar (el paciente no se atreve a expresar una
expectativa, porque es nuevo en el tratamiento, o bien, por ansiedad, negacion o
indiferencia). En 2012, Bowling y col'®, ademas de reconocer la expectativa ideal
y predictiva, incluyeron expectativas de proceso (inherente a la recepcion de
atencién médica e informacion relacionada con la salud) y resultado (inherente a
beneficios esperados por el tratamiento como quitar sintomas, regresar a las
actividades de antes o al trabajo). En 2017, Laferton y col?, clasificaron
expectativas de origen estructural (por ejemplo, se anticipa mas efectivo un
tratamiento inyectable que oral) y de proceso (por ejemplo, se anticipa mas
efectivo el tratamiento prescrito por un cardiélogo que por un médico general)
(Tabla 2).

Tabla 2. Clasificacion de expectativa segun afio y autor

Afo  Autor Clasificacion de expectativa

1980 Swan y Trawick?© Ideal y real

1995 Thompson y Sunol’ Ideal, predicha, normativa y sin
formar

2012 Bowling y col® Ideal, predicha; de proceso vy

resultado; objetiva (informada) y
subjetiva (sentida)
2017 Lafertony col* Estructural y de proceso

1.1.4 Medicion de expectativas

Hay disponibilidad de escalas que miden expectativas predictivas y
beneficios errbneos. También, las que miden satisfaccion con la efectividad,

conveniencia o efectos adversos a la medicacion. Estas ultimas has sido



adaptadas para medir expectativas como el Cuestionario de Satisfaccion al

Tratamiento (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication o0 TSQM).19,

la cual, mediante el ajuste de la redaccién, puede evaluar expectativas (por

ejemplo, espera sea facil tomar el medicamento, en vez de esta satisfecho con

la facilidad para tomar el medicamento?°. En la Tabla 3 se describe el origen, el

idioma, los dominios y la escala de respuesta de algunos instrumentos utilizados

para medir expectativas y/o satisfaccion, algunos son genéricos y otros

especificos para pacientes con diabetes.

Tabla 3. Instrumentos de medicién de expectativas predichas (reales), ideales o

errobneas
Nombre de la Idioma Subescalas Escala de
escala, Autor, respuesta
Pais

Beliefs about  Inglés (original). Instrumento genérico para Ordinal. A mayor

Medicines Ha sido pacientes con diversas puntaje menor

Questionnaire traducido a enfermedades incluyendo creencia en

(BMQ) % diversos diabetes. Se utiliza para necesidad y

Reino Unido idiomas identificar creencias menor
incluyendo negativas sobre el preocupacion por
espafiol 22 tratamiento que puedan efectos adversos

conducir a fallas de

adherencia. Contiene 8

items en total y el

cuestionario esta dividido en

2 secciones, c/u con 2

subescalas:

Creencias especificas

a) Subescala necesidad de
tomar el medicamento (5
items, ej sin el
medicamento estaria
muy enfermo)

b) Subescala
preocupaciones sobre
efectos adversos
potenciales del
medicamento (5 items,
ej este medicamento me




Nombre de la
escala, Autor,

Pais

Idioma

Subescalas

Escala de
respuesta

provoca efectos no
deseables)

Creencias generales

a) Subescala propiedades
intrinsecas y grado con
el que se percibe dafio
causado por los
medicamentos (4 items,
ej la gente que toma
medicinas debe
suspender el tratamiento
de vez en cuando)

b) Subescala manera en
gue son prescritos los
medicamentos (4 items,
ej los médicos recetan
demasiadas medicinas)

Treatment
Satisfaction
Questionnaire
for medication
(TSQM)18,19
USA

Inglésy
diversos
idiomas
incluyendo
espaiiol

Instrumento genérico que
permite comparaciones de
satisfaccion entre
medicamentos de diferentes
enfermedades. Kumar y col
6 |a utilizaron para medir
expectativas y experiencia
con medicamentos,
cambiando la palabra
“satisfaccion”, segun
correspondiera. Tiempo
ventana, las ultimas dos o
tres semanas o desde la
tltima vez que el paciente
tomao la medicacion.
Consiste en 13 items con 3
subescalas

a) Efectividad (4 items, €]
tiempo que tardo el
medicamento para lograr
efecto deseado)

b) Efectos secundarios (5
items, ej molestias
ocasionadas por efectos
secundarios del
medicamento)

Ordinal; a mayor
puntaje mayor
percepcion de
efectividad,
conveniencia,
satisfaccion y
menor
percepcion de
efectos adversos




Nombre de la
escala, Autor,

Pais

Idioma

Subescalas

Escala de
respuesta

c) Conveniencia (4 items,
ej facilidad para tomar el
medicamento)

d) Una pregunta de
satisfaccion general

Diabetes
treatment
satisfaction
guestionnaire
(DTSQ)23.
Reino Unido

Inglésy
diversos
idiomas
incluyendo el
espafiol 24

Cuestionario especifico a
diabetes recomendado por
la OMS y la Federacién
Internacional de la Diabetes.
Ventana de tiempo:
“semanas pasadas”.
Consiste en 5 items sobre
satisfaccion que pueden ser
utilizados en formato de
expectativas sobre
conveniencia, flexibilidad,
entendimiento de la
enfermedad, disposicion a
recomendar y continuar con
el tratamiento actual.
Ademas, 1 pregunta de
satisfaccion general y 2
preguntas de experiencia
con sintomas de
hiperglucemia e
hipoglucemia.

Ordinal; los items
de experiencia en
escala nominal. A
mayor puntaje,
mayor
satisfaccion

Sin nombre
especifico.
Hayes y
Naegeli®®
USA

Inglés

Cuestionario especifico a

diabetes sobre expectativas

y experiencias con el uso de

insulina. Ventana de tiempo,

altimo mes. Consiste en 10

items en dos secciones:

Expectativas

a) Subescala beneficios (2
items, ej espera que la
insulina haga mas facil el
control del nivel de
azucar y que la haga
sentir mejor)

b) Subescala efectos
adversos (3 items, €]
espera que la insulina
limite el nivel de vida,

Ordinal (-3 = total
desacuerdo, 3 =
total acuerdo, 0 =
le da igual).
Algunas
respuestas se
invierten de tal
manera que, a
mayor puntaje,
mas expectativas
positivas




Nombre de la Idioma
escala, Autor,

Pais

Subescalas

Escala de
respuesta

gue produzca episodios
severos de hipoglucemia
y que la haga ganar
peso)

c) Subescala proceso/
estructura (5 items, €]
espera que la inyeccion
de la insulina sea
dolorosa, que sea dificil
de aplicar fuera de casa,
gue llame la atencion de
otros cuando la utiliza,
gue sea dificil de
identificar la dosis que
se requiera, que sea
incémodo su uso).

Experiencias

a) Las mismas subescalas
anteriores, pero en las
preguntas se utiliza “ha
tenido”, ej la inyeccion
de insulina ha sido
dolorosa

Sin nombre
especifico.
Alsunni y col 26
Arabia Saudita

Inglés (original
en arabe)

Cuestionario especifico a
diabetes con 36 items en
total dividido en 2
secciones:

a) Dietay tratamiento (19
items, ej tener diabetes
significa tener que comer
alimentos diferentes a
los demas; ej la diabetes
se cura con el
tratamiento adecuado)

b) Etiologia, tipos,
patogénesis y vida diaria
(17 items, €j el estrés
afecta el control de
glucosa)

Nominal (1= Si, 0
= No). A mas
puntaje, mayor
cantidad de ideas
errébneas

Sin nombre
especifico.
Manny col ?7.
USA

Inglés

Cuestionario especifico a
diabetes con 15 items en
total divido en 2 secciones

Nominal (1= Si, 0
= No). A mas
puntaje, mayor




Nombre de la Idioma Subescalas Escala de
escala, Autor, respuesta
Pais

a) Creencias sobre la cantidad de ideas
enfermedad (10 items, ej erréneas
el doctor puede curar la
enfermedad)
b) Creencias sobre el
tratamiento (5 items, €]
No es importante tomar
el medicamento cuando
la glucosa esta normal)

1.2Estudios relacionados

Von Arx y col® documentaron que la creencia en baja eficacia del
tratamiento y la creencia equivoca sobre cudl es un resultado de glucosa normal,
se asociaban con niveles altos de hemoglobina glucosilada (p < 0.001). Un
estudio de revision sistemética sobre expectativas mostré que se tienden a
sobreestimar los beneficios y subestimar los riesgos. También, se identificé como
fuente de falsas expectativas a los medios de comunicacion y fallas en la
comunicacion por parte de los servicios de salud?®. Con respecto a expectativas
predictivas, Gibson y col*® documentaron que un porcentaje alto de pacientes con
diabetes espera que el tratamiento logre el control de la glucosa. Hayes y
Naegeli®®, identificaron diferencias significativas entre expectativas anticipadas y
experimentadas con la insulina; la realidad superé lo predicho en términos de
facilidad para lograr el control de glucosa, frecuencia de episodios agudos de
hipoglucemia y dolor en el sitio de la inyeccion. Por otra parte, diversos estudios
sefalan falsas creencias en torno al tratamiento de la diabetes, por ejemplo,
sobre curabilidad de la enfermedad, libertad de comer de todo y ausencia de
necesidad del medicamento cuando se alcanza el nivel de glucosa
normal?6:2731.32  En |a Tabla 4 se resumen resultados de estudios relacionados
con expectativas predictivas (reales), ninguno corresponde a poblacion latina o
mexicana?>30:33-36  Asi también, estudios sobre expectativas erréneas, uno de

ellos realizado en México 26-28.31.32,
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2. Planteamiento del problema

Del 25 al 90% de pacientes con diabetes tipo 2 no toman la medicacion
como se le prescribié®’. Entre las causas de fallas en la adherencia destacan las
expectativas e ideas erroneas sobre beneficios y riesgos del medicamento. O
bien, al escepticismo en torno a la importancia de la medicacion3®1° y la
complejidad del tratamiento (nimero de pastillas a recibir en una sola toma, via
de administracién, necesidad de partir o triturar la pastilla)®®38. En el paciente con
diabetes, hay necesidad de cumplir la expectativa de observar un resultado
benéfico especifico, de lo contrario se pensara que el medicamento no funciona,
y, por tanto, habra fallas en la satisfaccion y en la adherencia. La pérdida de
continuidad conduce a disminucion de eficacia del medicamento y, por tanto, a
resultados pobres de control de glucosal43%49 hospitalizaciones'4%7,
mortalidad3’4! y costos altos'44942, Ademas, la adherencia a su vez se asocia a

calidad de vida en pacientes con diabetes*3.

Es importante cumplir con las expectativas del tratamiento en el paciente
con diabetes en términos de eliminacion de sintomas, desarrollo de efectos
adversos, control de la enfermedad o prevencion de complicaciones y
hospitalizaciones. Asi también, corregir las ideas erroneas sobre beneficios de
los medicamentos. Sin embargo, en poblacion mexicana o de origen latino, es
practicamente inexistente la informacion sobre expectativas ideales, reales y
erroneas del tratamiento farmacolégico del paciente con diabetes tipo 2 en

atencion primaria.

Por ello, las siguientes preguntas de investigacion:

o ¢Cuantos pacientes tienen expectativa alta sobre reduccion de glucosa a cifra
normal con el tratamiento oral y con insulina?
o ¢Hay diferencia de expectativas ideales, reales sobre beneficios y efectos

adversos o erroneas por tipo de tratamiento farmacolégico?
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o ¢Se asocia el tipo de tratamiento farmacolégico a la expectativa errénea de

poder suspender el tratamiento al alcanzar la meta de la glucosa en sangre?

3. Justificacion

Es importante cumplir con las expectativas del tratamiento en el paciente
con diabetes en términos de eliminacion de sintomas y control de la enfermedad.
Asi también, corregir las ideas erroneas sobre la capacidad de la medicacion para
prevenir complicaciones y hospitalizaciones, entre otras. Un mejor entendimiento
de las preferencias del paciente podria mejorar el manejo del paciente con
diabetes tipo 2. Por ello, es necesario medir las expectativas ideales, reales y
erroneas de beneficios y efectos adversos de hipoglucemiantes orales e insulina,
para planear acciones que ayuden a guiar la prescripcidn, maximizar la

adherencia y consecuentemente, el control 6ptimo de la glucosa.
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Tabla 4. Estudios relacionados con expectativas predictivas (reales), ideales o erréneas

Autor (pais)

Objetivo

Medida de expectativa

Principales resultados

Expectativas predictivas (reales) sobre tratamiento antidiabético

Gibson y col Evaluar beneficios Pregunta abierta, qué — EI 48%, nombro solo beneficios de corto plazo,
0USA) percibidos en pacientes  beneficios espera recibir 8% solo de largo plazo y 28%, de corto y largo
con diabetes tipo 2 en del medicamento plazo. El 15% no fue capaz de nombrar ningin
tratamiento oral en beneficio.
atencion primaria — El beneficio mas frecuentemente nombrado
fue control de la glucosa (70%)

— 15% reconoci6 beneficio de disminucion de
riesgo de complicaciones, 13% de
amputaciones y 12% de ceguera.

Hayes y Determinar expectativas  Cuestionario especifico Beneficios: expectativa vs experiencia
Naegeli 2° y experiencias con el sobre expectativa y — Facilidad control de glucosa 1.5+ 1.2vs 2.1 +
(USA) uso de insulina experiencias con el uso de 1.1, diferencia +0.6 £ 1.5, p <0.001
insulina (beneficios y — Episodios severos de hipoglucemia 0.2 + 1.3 vs
efectos adversos); puntaje 1.0 + 1.6, diferencia +0.8 + 1.9, p < 0.001
de-3a+3;0=ledaigual) _ Gananciade peso0.2+1.3vs-0.1+1.9,
diferencia 0.1 + 2.2, p=0.40

Conveniencia: expectativa vs experiencia

— Dolor sitio de la inyeccién 0.8 £ 1.6 vs 2.0+ 1.6,
diferencia +1.2 £ 2.0, p <0.001

— Notoriedad cuando se usa 0.3 +1.4vs 0.6 £
1.7, diferencia + 0.3 £ 1.9, p= 0.04

Aikens y Examinar creencias de  The Beliefs — Necesidad 3.8 £ 0.6 y Preocupaciéon 2.8 £ 0.7
Piette *° necesidad y riesgo about Medications — Correlacién entre tratamiento con insulina y
(USA) potencial de la Questionnaire (BMQ) (1= necesidad a este tratamiento r = 0.23, p <

medicacién en pacientes
con diabetes

total acuerdo, 5= total
desacuerdo). A mayor
puntaje menor creencia en

0.001; y con preocupacion de riesgos
potenciales r= 0.06, p > 0.05
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Autor (pais)

Objetivo

Medida de expectativa

Principales resultados

necesidad y menor
preocupacion por efectos
adversos.

Menor uso del
medicamento por razén
distinta al costo en el dltimo
afio

La preocupacion por el medicamento se asocio
con menor uso por razon distinta al costo en el
ultimo afio (RM 1.7, p < 0.001; ajustado por
confusores (edad, sexo, nimero de
prescripciones, uso de insulina, comorbilidades,
entre otros).

Wei y col %
(China)

Investigar creencias
sobre medicamentos en
pacientes ambulatorios
con diabetes y artritis
reumatoide; y
hospitalizados con ACV

Escala BMQ de necesidad
y preocupaciéon de efectos
secundarios del
medicamento prescrito en
los ultimos 12 meses.
Categorizados en
escépticos (baja necesidad,
alta preocupacion),
ambivalentes (alta
necesidad, alta
preocupacion), indiferentes
(baja necesidad, baja
preocupacién) o con
aceptacion (alta necesidad,
baja preocupacion)

Pacientes con diabetes percibieron mayor
necesidad de tratamiento (3.8 = 0.4) que
aguellos con AVC (3.7 £ 0.5) y artritis (3.7 £
0.4) (p=0.049).

Aceptabilidad 44.7%, ambivalencia 44.8%,
indiferente 6.2% y escéptico 4.3% (no distingue
tipo de patologia)

de Vries y col
3¢ (Noruega)

Evaluar la relacion entre
creencias, complejidad y
adherencia (intencional
0 no intencional) al
tratamiento
hipoglucemiante,
antihipertensivo y para
reduccion de lipidos) en
pacientes con diabetes
tipo 2

Escala BMQ de necesidad
y preocupacion de efectos
secundarios del
medicamento prescrito en
los ultimos 3 meses.
Escala de complejidad de
tratamiento que considera
namero de pastillas a
recibir en una sola toma,
via de administracion,

Mediana de necesidad del tratamiento 20
(rango intercuartil 17—22) (escala 5 a 25)
Mediana de preocupacioén por efectos del
tratamiento 11 (rango intercuartil 9-14) (escala
5a25)

No hubo asociacién entre creencias y
adherencia; solo de complejidad del tratamiento




Autor (pais)

Objetivo

Medida de expectativa

Principales resultados

necesidad de partir o
triturar la pastilla, entre
otros items.

Escala de adherencia al
tratamiento (Medication
Adherence Report =
MARS)

Moennig y col
34(Alemania)

Identificar expectativa y
experiencia con la
iniciaciéon de insulina en
pacientes con diabetes
tipo 2; y las razones
para continuar
utilizdndola

Cuestionario sobre
expectativa, experiencia y
razones para continuar/
descontinuar la insulina

El 42%, espera mejorar el control de glucosa
La raz6n mas frecuente para continuar con la
insulina, mejoria observada en control de
glucosa (72.7 %)

La raz6n mas frecuente para discontinuar la
insulina, ganancia de peso (50.0 %), seguido
por la hipoglucemia (38.5 %), y efectos
adversos (26.9 %).

Kumar y col®
(India)

Identificar facilidad de
tomar la pastilla debido
a tamafio y forma; y
aceptabilidad del mal
sabor después de tomar
metformina 500 mg

Preguntas de aceptabilidad
del sabor de boca después
de tomar medicamento y
experiencia con la facilidad
de tragar la pastilla

El 24.9%, cit6 el disgusto por el sabor que queda
después de tomar la pastilla

El 19.8%, expreso6 la dificultad para tragar la
pastilla por el tamafio

Kumary
col** (India)

Evaluar satisfaccion,
eficacia y, seguridad de
metformina + glimepirida
y metformina +
sitagliptina, en pacientes
con diabetes tipo 2

DTSQ y experiencia de
sintomas de hiper e
hipoglucemia; y otros
efectos secundarios

No hubo diferencias de satisfaccion al
tratamiento (4.5 +2.5vs 4.2 £ 2.3, p= 0.53)
Metformina + sitagliptina menor percepcion de
sintomas de hipoglucemia y de pérdida de peso
Metformina + glimepirida mayor percepcion de
ganancia de peso.

Manny col %’
(USA)

Identificar aceptabilidad
en pacientes con
diabetes tipo 2 con
tratamiento

Cuestionario sobre
dificultad para tomar el
medicamento y
preocupacion por efectos

Aceptabilidad

El 18%, expresa que es dificil tomar el
medicamento




Autor (pais)

Objetivo

Medida de expectativa

Principales resultados

farmacoldgico. El 55%
usaba insulina.

secundarios
(aceptabilidad).

Al 39%, le preocupan los efectos secundarios
del medicamento y al 16%, hacerse adicto al
medicamento.

Comparacion insulina vs oral

Preocupado por los efectos secundarios del
medicamento, 40% vs 38%, p= 0.80

La medicacién es dificil de tomar, 24% vs
10%, p= 0.02

Kumary col ©
(USA)

Identificar expectativas y
experiencias; y examinar
la asociacion entre
expectativas,
satisfaccion al
tratamiento y adherencia
en pacientes
ambulatorios (no se
especifica el tipo de
tratamiento)

TSQM con lenguaje
modificado (reemplazo de
satisfaccion por expectativa
y experiencia) (rango
posible 0 a 100; a mayor
puntaje mayor percepcion
de efectividad y
conveniencia de uso; y
menos efectos
secundarios)

Expectativa de efectividad, 68.9 £14.7, efectos
secundarios 87.9 + 20.4, conveniencia de uso
85.8 £16.2 y global 66.3 £21.6

Experiencia de efectividad 62.1 +20.2, efectos
secundarios 90.5 +£19.9, conveniencia de uso
84.5 +15.8 y global 59.4 +23.9 (expectativas vs
experiencias p > 0.05)

La mayor satisfaccion se observé en pacientes
con expectativas y experiencias positivas,
seguido por aquellos con experiencias positivas
y expectativas negativas.

La satisfaccion se correlacion6 con la intencion
de continuar con el tratamiento (r= 0.65, p <
0.001)

Expectativas ideales

Cutts y col %
(Australia)

Evaluar las expectativas
de recibir una receta la
proxima consulta

Cuestionario con
expectativa ideal
(esperanza) sobre recibir
una receta (si, no, quizas) y
con expectativa real sobre
recibir una receta (si, no,
quizas)

El 57%, expectativa ideal
El 65%, expectativa real
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Autor (pais)

Objetivo

Medida de expectativa

Principales resultados

Expectativas erroneas

Alsunni y col Identificar expectativas Cuestionario con preguntas — La media de ideas erréneas fue 10.3 + 4.
26 (Arabia errobneas sobre relacionadas a etiologia, — Laidea errénea mas comun fue tratamiento no
Saudita) tratamiento tipos, patogénesis, vida dia previene complicaciones (89%), le sigui6é no
farmacoldgico en a dia, dieta y tratamiento de hay necesidad del medicamento cuando la
pacientes con diabetes la diabetes (puntaje posible glucosa alcanza el nivel normal (66.5%).
en clinica de atencion de 0 a 36; a mayor puntaje — EI 30% cree que la diabetes se cura cuando la
tercer nivel (52.5% con mayor percepciéon de ideas glucosa se controla.
insulina, el 47.5% erroneas) — Educacion en diabetes, sexo, escolaridad y
restante con orales) tiempo con el diagnéstico fueron factores
asociados con ideas erréneas (p < 0.05).
— No compara entre orales e insulina
Patil y col % Estimar la prevalencia Cuestionario “preprobado” - ElI 36.5%, cree que el uso prolongado de
(India) de ideas erroneas en desarrollado en idioma hipoglucemiantes e insulina conduce a efectos
pacientes con diabetes  local secundarios serios
de centro de salud — EI33.5%, que la insulina cura la diabetes
urbano (no especifica — El 31%, que el medicamento permite comer
tipo de tratamiento). libremente
— EI27.3%, que el tratamiento debe parar después
de unos meses de glucosa controlada.
— No comprara entre orales e insulina
Fonsecay Identificar los principales Cuestionario propio — ElI 47% cree que la insulina causa

col®? (México)

mitos y creencias de los
pacientes con diabetes
mellitus atendidos en
una unidad de atencion
médica de atencion
primaria. Los
hipoglucemiantes méas
usados por los pacientes
fueron la metformina con

complicaciones, el 46.7% que dafia los rifiones
y el 46.3 % que produce ceguera

El 49.1% cree que se puede comer lo que sea
siempre que se utilice el tratamiento

El 25.4% cree que la insulina se aplica solo
cuando se siente mal

El 11.7% cree que la diabetes es curable

No compara entre orales e insulina
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Autor (pais)

Objetivo

Medida de expectativa

Principales resultados

91.3%, glibenclamida en
el 56% e insulina en
30.3%

Mann y col #
(USA)

Identificar falsas
creencias sobre la
enfermedad y
medicacién en pacientes
con diabetes tipo 2 con
tratamiento
farmacoldgico. El 55%
usaba insulina.

Cuestionario con creencias
sobre cronicidad, causas,
consecuencias y
controlabilidad de la
enfermedad.

Falsas creencias

El 36%, cree que no siempre tendra diabetes
El 54%, cree poder sentir cuando la glucosa
est4 alta

El 29%, esperaba que el médico curara la
diabetes

El 23%, cree no necesitar tomar medicamentos
cuando la glucosa esta normal

Comparacion insulina vs oral

No es importante tomar la medicacion cuando la
glucosa esta normal, 28% vs 17%, p= 0.12
Preocupado por volverse adicto a la medicacion,
13% vs 19%, p=0.36

von Arx y col
28

(Dinamarca)

Examinar si las
creencias de tratamiento
predicen resultados tal
como nivel de control de
hemoglobina glucosilada
(no se especifica qué
tipo de tratamiento
reciben)

Cuestionario con creencias
sobre tratamiento, ej el
tratamiento es engorroso,
quita tiempo o no mejora la
salud (1= esta en
desacuerdo, 5= esta muy
de acuerdo)

El 34% cree que el tratamiento es engorroso y
el 22% cree que el tratamiento no mejora la
diabetes o que el tratamiento le quita tiempo
Creencia sobre riesgo a la salud por la glucosa
alta: 91.7% dafio a los pies, 66% dafio al
corazon, 81.1% dao al rifién, 93.6% dafio a los
0jos, 44.4% dafio a los dientes/encia

Creencia de baja eficacia del tratamiento y nivel
> de 7.5 es satisfactorio, se asocid con nivel
alto de hemoglobina glucosilada (p < 0.001)
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CAPITULO 2
HIPOTESIS

Hal. El 70% de pacientes tiene expectativa alta sobre reduccion de

glucosa a cifra normal con el tratamiento oral (expectativa real)®

Ha2. El 42% de pacientes tiene expectativa alta sobre reduccion de

glucosa a cifra normal con la insulina (expectativa real)34.
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3.1

CAPITULO 3

OBJETIVOS

Objetivo General

Evaluar expectativas ideales, reales y erroneas en pacientes con diabetes

tipo 2 de atencion primaria.

3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.4.

Objetivos especificos
Estimar la prevalencia de pacientes con expectativa alta sobre reduccion

de glucosa a cifra normal con el tratamiento oral y con insulina

Comparar, por tipo de tratamiento farmacoldgico, la frecuencia de:
Preferencia de nimero de pastillas o de aplicaciones de insulina por dia,
via de administracién, receso temporal y tamafio de la pastilla

Creencias reales sobre beneficios y efectos adversos del medicamento
Nivel de cumplimiento de expectativa de experiencia con efectos adversos
(mayor, igual o menor al esperado)

Creencias falsas sobre beneficios del medicamento

Comparar, por tipo de tratamiento farmacoldégico, la media de:
indice de expectativas ideales
indice de expectativas reales sobre beneficios del medicamento

indice de expectativas erréneas sobre beneficios del medicamento

Estimar la intensidad de la asociacion:
Entre el tipo de tratamiento farmacoldgico y la expectativa errbnea de

poder suspender el tratamiento al alcanzar la meta de glucosa en sangre
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CAPITULO 4
MATERIAL Y METODOS
4.1 Disefio del estudio: Transversal.

4.2 Universo del estudio: Pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en el primer

nivel de atencion

4.3 Poblacion de estudio: Pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en unidad de

medicina familiar que reunieron los criterios de seleccion que a continuacion se

mencionan.

Criterios de inclusion:

— Edad 30 a 70 afos (el limite inferior para favorecer pacientes con diabetes
tipo 2; y el superior, para limitar pacientes con deficiencia cognitiva)

— Tipo y dosis de medicamento(s) actual con por lo menos 3 meses (para
oportunidad de presentar efectos adversos)

Criterios de exclusion:

- Embarazo actual

- Antecedente de ceguera, insuficiencia renal, amputacién en extremidades
inferiores, cirugia de corazon o cateterismo (para limitar pacientes con
severidad avanzada de la diabetes)

Criterios de eliminacion:

- Ninguno

4.4Técnica muestral
Seleccién consecutiva de participantes que cumplieron con los criterios de
seleccion.

4 5Céalculo del tamafio minimo de muestra

Se estimaron dos tamafios de muestra, con base en la Ha1. “El 70% de
pacientes con tratamiento oral tiene expectativa alta sobre eficiencia del
tratamiento oral para reduccién de glucosa a cifra normal” 2, nivel de confianza
de 95% vy precision del 5%; se requeririan minimo 384. Asi también, con base

en la Ha2. “El 42% de pacientes tiene expectativa alta sobre eficiencia de la
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insulina para reduccién de glucosa a cifra normal” 34, nivel de confianza de 95%
y precision del 5%; se requeririan minimo 374. Se logré contar con 507 pacientes
en total, cuyo tratamiento farmacolégico estuvo distribuido proporcionalmente a
la frecuencia esperada en el primer nivel de atencién: 67% metformina sola o
combinada con insulina (n = 339), 21% insulina sola (n =106) y 12%

glibenclamida sola o combinada con metformina (n = 62).

4.6 Variables

En la Figura 1 se muestra el mapa de interrelacion de variables.
Posteriormente, en la Tabla 5 se describe la definiciébn operacional y la escala de

cada una de ellas.

Figura 1 Mapa de variables

Vindep V Dep

Expectativasideales

Tipo de tratamiento (Metformina, Insulina,
Glibenclamida, Metformina + Insulina,
Metformina + Glibenclamida)

Expectativas reales de beneficios

AN

’ Expectativas reales de efectos adversos

Expectativas erréneas

V control

- Nivel de glucosa

- Comorbilidad / antecedente de hospitalizaciones

- Educacién para la salud (DiabetIMSS, MPEC, UCMA)
- Perfil sociodemogréfico

- Tiempo con el diagndstico [
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Tabla 5. Nombre, tipo, definicidon y escala de variables

Nombre Tipo Definicién operacional Escala
Tipo de tratamiento Indep Metformina, Glibneclamida, Insulina, Nominal
farmacologico Metformina + Glibneclamida y Metformina +
insulina
Tipo de expectativa Dep Ideal: Deseo o preferencia por: Ordinal (-1= No, 0= Le daigual, 1=

1.

2.

3.
4.

Menor nimero de pastillas o de
aplicaciones de insulina por dia (en
guienes toman mas de 1 pastilla o reciben
mas de una aplicacion por dia)

Cambio de via de administracion (oral a
inyectable o viceversa)

Receso temporal

Menor tamarnio de tableta (solo en
tratamiento con metformina)

Real de beneficios: Creencia sobre los
siguientes efectos benéficos del
medicamento:

1.

2.
3.

6.
7

Reducir nivel de glucosa a una cifra
normal

Eliminar sintomas de hiperglucemia
Prevenir amputaciones del pie a causa de
la diabetes

Retrasar la necesidad de didlisis causada
por la diabetes

Evitar la pérdida de la vista causada por
la diabetes

Disminuir la necesidad de hospitalizacién
Retrasar el uso de la insulina (para
pacientes con tratamiento oral)

Real de efectos adversos. La expectativa se
clasifica en formada o no formada con base

Si). Se estim@ el puntaje total: (Z
item1 + item2...item4) /4; a mas
cercania con el 1, mayor expectativa
ideal

Ordinal (1= Nada o expectativa nula,
2= Poco o expectativa baja, 3=
Medianamente o expectativa
mediana, 4= Mucho o expectativa
alta). Se estimé el puntaje total: (X
item1 + item2...item7) /7; a mayor
puntaje mayor expectativa de
beneficios

Nominal (1= si vs 0= no)
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Nombre Tipo Definicién operacional Escala
en reconocimiento y antecedente del efecto
adverso:
Expectativa real formada de efectos
adversos = reconoce y/o padecido el efecto.
Expectativa real no formada de efectos
adversos = no reconoce y no ha padecido el
efecto
Nivel de cumplimiento a expectativa de Ordinal (1= Menos frecuente de lo
efectos adversos esperado, 2= igual de frecuente de lo
Cdémo diria que fue / ha sido el efecto esperado; 3 Mas frecuente de lo
adverso padecido* (NOTA: ** Solo aplicaen  esperado). Se estima el puntaje
quienes han padecido el efecto adverso) total: (Z item1 + item2...item4) /4;
a mayor puntaje, expectativa
mayormente superada por la
S realidad.
*Metformina: Diarrea, distension abdominal/flatulencia,
pérdida de peso, sabor metalico. *Glibenclamida:
Nauseas, gastritis, ganancia de peso, hipoglucemia.
*Insulina: Dolor local, lipodistrofia, ganancia de peso,
hipoglucemia
Errénea, creencia falsa sobre beneficios o
falta de beneficio del tratamiento: Ordinal (1= Nada, 2= Poco, 3= Mas o
1. Curacion de la diabetes con el tiempo menos, 4= Mucho). Se estima el
2. Suspension del tratamiento cuando se puntaje total: (X item1 +
alcanza la meta item2...item4) /4; a mayor puntaje
3. Libertad de comer lo que se desee mayor expectativa errénea
gracias al tratamiento
4. Las complicaciones llegan a pesar del
tratamiento
Tiempo con el medicamento Control Afos con el tratamiento actual Continua
Dosis Control Dosis diaria (Ul 0 mg) Continua
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Nombre Tipo Definicién operacional Escala
Adherencia al tratamiento Control ¢ Con qué frecuencia se le olvida tomar la 1= Nunca 2= Rara vez 3= Algunas
pastilla? veces 4= Casi siempre 5=Siempre
Nivel de glucosa Control Por auto reporte, Ultima glucosa en ayuno Continua
Tiempo con diabetes Control Afos con el diagnéstico Continua
Comorbilidad Control Hipertension y/o dislipidemia Nominal (1= si vs 0= no)
Hospitalizaciones Control En el dltimo afo, antecedente de Nominal (1= si vs 0= no)
hospitalizacion a causa de la diabetes; y
motivo
Frecuencia de control de la Control Por lo general, cada cuando va a consulta Ordinal (c/1 m, ¢/2 m, ¢/3 m u otro)
diabetes para control de la diabetes
Educacion para la salud Control Antecedente de asistencia en el tltimo afio Nominal (1= si vs 0= no)
DiabetIMSS, MPEC, UCMA u otro
Edad Control Afos cumplidos Continua
Sexo Control Femenino o masculino Nominal
Escolaridad Control Maximo grado de estudios (ninguna, Ordinal
primaria, secundaria, preparatoria,
licenciatura o posgrado)
Estado civil Control -Con pareja (casada, union libre) vs sin Nominal
pareja (soltera, separada, divorciada,
viuda)
Ocupacioén Control -Econémicamente activa (autoempleo, Nominal
empleo remunerado) vs. no activa (ama de
casa, jubilada, pensionada, desempleada)
Municipio de residencia Control Zona metropolitana (Monterrey, Nominal
Guadalupe, Juarez, San Nicolas, San
Pedro, Apodaca, Santa Catarina, General
Escobedo) vs Zona no metropolitana
Estado nutricional Control Peso/ Talla2 = indice de masa corporal Ordinal

< 25 = Bajo peso/peso normal, 25.0-29.9 =
Sobrepeso = 30 = Obesidad
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4.7Instrumentos de medicidn

El instrumento de medicidén consistido de un cuestionario a ser aplicado a
través de entrevista estructurado en los siguientes apartados: antecedentes
relacionados con la diabetes, expectativas ideales, expectativas reales sobre
beneficios, expectativas reales sobre efectos adversos (4 efectos adversos por
medicamento), nivel de cumplimiento de expectativa a experiencia con efectos
adversos (4 efectos adversos por medicamento), expectativas erréneas,
antecedentes personales, perfil sociodemogréafico; y medicién de peso y talla
(Anexo A). El anterior instrumento se construyé con items disponibles en las
siguientes escalas:

a. Escala Beliefs about Medicines Questionnaire (BMQ)?!, subescala de
creencias generales, la cual habia sido traducida a diversos idiomas
incluyendo el espafriol??.

b. Escala Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM) 819, la
cual habia sido traducida a diversos idiomas incluyendo el espafiol. Kumary
col® la utilizaron para medir expectativas y experiencia con medicamentos,
cambiando la palabra “satisfaccion”, segun correspondiera.

c. Escala Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ)%.
Cuestionario especifico a diabetes recomendado por la OMS y la Federacion
Internacional de la Diabetes, el cual habia sido traducido a diversos idiomas
incluyendo el espariol?*.

d. Cuestionarios propios sobre ideas erréneas, disefiados por diversos

Todos los items fueron sometidos a validez de contenido y se puso
atencion especial en evitar ambigledad y vocabulario técnico. Se realiz6
preprueba y prueba piloto para verificar claridad y facilidad de comprension. La
confiablidad se evalu6 con el alfa de Cronbach. En expectativas ideales se
identifico que la eliminaciéon del item “Desearia cambio de tratamiento de oral a
inyectable” (o viceversa), mejoraba el resultado. Por ejemplo, en metformina el

alfa de Cronbach pasaba de 0.31 (4 items) a 0.67 (3 items); en insulina, de 0.16

26



(3 items) a 0.53 (2 items); y en glibenclamida, de 0.46 (3 items) a 0.99 (2 items).
Por ello, en la construccion del indice de expectativas ideales para estimar la
media por tipo de tratamiento farmacoldgico, no se incluyé dicho item. En
expectativas reales de beneficios, el alfa de Cronbach fue como sigue:
metformina 0.93 (7 items), insulina 0.92 (7 items) y glibenclamida 0.90 (7 items).
En expectativas erroneas, el alfa de Cronbach fue de 0.76 (4 items) (no distingui6

tipo de tratamiento farmacoldgico).

4.8Procedimientos

Inicialmente se entrevistd al participante que cumplié con los criterios de
selecciéon y que otorgd su consentimiento informado. Al término de la encuesta,
se midid el peso y la talla con bascula digital portatii marca Taylor calibrada
diariamente y estadiometro de pared; sin zapatos y con ropa ligera, con los pies
juntos, talones, espalda y cadera pegados a la pared. Se registro el resultado sin
redondear en kilogramos hasta una decimal (ej. 70.5) y en centimetros, hasta 2
decimales (ej 1.69); la bascula se calibré diariamente. Se contdé con la
colaboracion de 2 encuestadores, los cuales recibieron capacitacion con respecto
al contenido del cuestionario y técnicas de entrevista; durante el trabajo de campo,
fueron supervisados en forma periddica por el investigador principal para verificar
estandarizacion de la coleccién de informacion. El flujograma de procedimientos

se presenta en la Figura 2.

4 9Plan de analisis

Se utilizé estadistica descriptiva, medias y desviaciones estandar para las
variables continuas; y distribucion de frecuencias para las variables categéricas.
La prueba de chi cuadrada se us6 para comparar la frecuencia de expectativas
ideales, reales de beneficios y erréneas por tipo de tratamiento farmacolégico.
Las hipotesis fueron analizadas con prueba de diferencia de proporciones entre

el porcentaje observado en metformina, glibenclamida e insulina y el porcentaje
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hipotético (70% para expectativa alta sobre eficiencia para reduccion de glucosa

a cifra normal del tratamiento oral y 42% para insulina).

Se estimo el indice de expectativas ideales para metformina con base en
la 2 (iteml + item3 + item4) /3; y el de glibenclamida e insulina con base en %
(iteml + item3) /2 (se excluyo el item 2 concerniente a “Desearia cambio de
tratamiento de oral a inyectable” [0 viceversa]). El indice de expectativas reales
de beneficios consider¢ la Z (item1 + item2 + .. item7) /7; y el de expectativas
erréneas la Z (item1 + item2 + .. item4) /4. Y se empleo la prueba de ANOVA de
un factor con comparaciones multiples para comparar la media del indice de
expectativas ideales, reales de beneficios y errGneas, segun tipo de tratamiento
farmacoldgico. Esto ultimo, global y estratificado por grupo de edad (< 50, 50 a
59, = 60 afos), sexo (masculino, femenino), escolaridad (hasta primaria,
secundaria, preparatoria y mas), tiempo con el diagndstico (menos de 4 afios, =
4 afos), nivel de control de glucosa (= 110 mg/dL, <110 mg/dL) y comorbilidad
(ninguna, = 1). Por ultimo, se estimo la intensidad de la asociacion entre el tipo
de tratamiento farmacologico y la expectativa errbnea de poder suspender el
tratamiento al alcanzar la meta mediante andlisis multivariado de regresion
logistica binaria. Se utilizé el tipo de tratamiento farmacolégico como variable
independiente (oral, insulina, ambos), la creencia erronea antes mencionada
como variable dependiente (0= no cree que se pueda suspender el tratamiento,
1 = cree poco, 2 = cree moderadamente o 3 = cree mucho que se pueda
suspender el tratamiento); y edad, educacion en diabetes ultimo afio, escolaridad,
nivel de glucosa, sexo y comorbilidad, como variables de control.

4.10 Consideraciones éticas

El presente estudio se realizé conforme a lo que dispone el Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de investigacion, especificamente en los
siguientes apartados: respecto al Capitulo I, Articulo 13 se respeté la dignidad,
los derechos y el bienestar de la persona, la participacién fue voluntaria, en un

momento oportuno. El estudio se considera con ausencia de dafio ya que no
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realizaron procedimientos especificos. La seleccion de los sujetos de estudio fue

imparcial, es decir, sin sesgo social, racial, sexual y/o cultural.

Figura 2. Flujograma de procedimientos

Ubicacion de paciente con diabetes tipo 2 en la consulta
externa de unidad de medicina familiar sin embarzo o
antecedente de ceguera, didlisis, amputacion de
extremidades inferiores o cirugia de corazén

‘ ¢Edad 30 a 70 afios? ‘ — ¢No? Fin de la participacion

‘ ¢Tipo de medicamento? ‘

Metformina Glibenclamida Insulina

!

¢Tiene por lo menos 3 meses con este
medicamento?

}

¢Tiene por Io' menos 3 meses con la — ¢No? Fin de la participacion
misma dosis?

!
l

Obtencién de consentimiento
informado

!

Entrevista y medicion de pesoy
talla

Insulina + Metformina +
metformina glibenclamida

- ¢No? Fin de la participaciéon

En relacién con el Articulo 14, fracciones V, VI, VIl y VIl el estudio fue
realizado por profesionales de la salud con conocimientos y experiencia para
cuidar la integridad de los participantes en el estudio, se contdé con el
consentimiento informado y por escrito de los pacientes a quiénes se les
proporcioné una explicacion clara de la forma en que se realizaria la investigaciéon

(Anexo B). Conforme al Articulo 21, fracciones 1, VI, VIl y VIII, cada uno de los
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participantes conocio el objetivo de la investigacion, se aclararon las dudas
generadas respecto a la aplicacion del instrumento, se informo que el estudio no
implicaba dafio alguno y que tenia la libertad de suspender el llenado de la
encuesta si asi lo consideraba aclarando que ello no ocasionaria perjuicio, se
garantizd la privacidad, dado que en ningln momento los participantes serian

identificados por su nombre 4647,

4.11 Bioseguridad

No hubo uso de dispositivos generadores de radiacion ionizante y
electromagnética, isétopos radiactivos, microorganismos patégenos o material

bioldgico que podia representar un riesgo para la salud.
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CAPITULO 5
RESULTADOS
5.1 Perfil sociodemografico y terapéutico

La media de edad fue 54.7 + 11.3 y de tiempo con el diagnostico, 9.6 + 7.8
afos, predomino el sexo femenino, el estado civil con pareja y el municipio de
residencia Monterrey (Tabla 6). El 33.3% tenia el antecedente de haber acudido
a educacion para la salud en el dltimo afio y el 79.1%, acudia mensualmente al

médico para control de la enfermedad.

Tabla 6. Perfil sociodemogréfico, control de la diabetes y
comorbilidades (n = 507)

%

Sexo, femenino 60.7
Estado civil, con pareja 69.0
Ocupacion, econémicamente activa 49.1
Escolaridad
Sin educacién o con educacién basica 28.1
Secundaria 31.0
Preparatoria 0 mas 40.9
Municipio de residencia
Monterrey 83.8
Guadalupe 9.9
San Nicolas 2.4
Otro 3.9
Nivel de control de glucosa = 110 mg/dL 79.2
Sobrepeso/ Obesidad 88.7
Hipertension 42.4
Dislipidemia 36.7
Antecedente de hospitalizacién 1.0
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A mas del 70% de los pacientes nunca o rara vez se le olvidaba tomar el
medicamento / aplicarse la insulina y tenian en promedio = 6 anos de estar con

el mismo medicamento (Tabla 7).

Tabla 7. Adherencia al tratamiento, tiempo y dosis del medicamento

Metformina Insulina Glibenclamida
(n=357) (n=219) (n=52)
Nunca/rara vez se le olvida 72% 83% 74%
Tiempo con medicamento 7.2+£6.5 6.0+£5.9 6.0+4.8
(afios)
Dosis por dia 1,650.3 £ 596.2 mg 45.5 +22.0 Ul 8.3+ 3.8 mg

5.2 Expectativas ideales, reales y erroneas del tratamiento farmacolégico
5.2.1 Expectativas ideales

El 73.5% de pacientes con metformina desearia que el tamafio de la
pastilla fuera menor. La frecuencia de participantes con deseo de tomar una
pastilla diaria o aplicarse una sola inyeccién de insulina por dia fue superior al
80%. También, aquella de posibilidad de receso temporal del medicamento,
independiente del tipo de tratamiento farmacolégico (p > 0.05). Mientras que el
deseo de cambio de via de administracion fue mas frecuente en insulina que en
metformina o glibenclamida (p < 0.00001) (Figura 3). La media del indice de
expectativas ideales fue similar por tipo de tratamiento farmacoldgico; y se
mantuvo sin diferencia por edad, sexo, tiempo con el diagndstico y nivel de control

de glucosa (Tabla 8).
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Figura 3. Expectativas ideales por tipo de tratamiento farmacoldgico, pacientes

con diabetes tipo 2 atendidos en atencion primaria (n = 507)

Si tuviera la opcién, desearia tomar una sola tableta / Si tuviera la opcidn, desearia poder suspender el
recibir una sola aplicacion de insulina por dia tratamiento por temporadas

100% 100%

90% 90%

80% 80%

70% 70%

60% 60%

50% 50%

40% 40%

30% 30%

20% 20%

10% 10%

0% 0%

Metformina Glibenclamida Insulina Metformina Glibenclamida Insulina
WSi mNo Hledaigual BSi mNo M ledaigual

Chi cuadrada, p = 0.69 Chi cuadrada, p = 0.08

Si tuviera la opcidn, desearia poder cambiar de oral a
inyectable (o viceversa)

100%
oox N .

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0% I

Metformina Glibenclamida Insulina

mSi =No mledaigual

Chi cuadrada, p < 0.00001

Tabla 8. indice de expectativas ideales segun tipo de tratamiento farmacolégico

en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencion primaria

indice de expectativas ideales
Media * desviacion estandar

Insulina Glibenclamida Metformina ANOVA
(A) (B) (© valor de p

Global 0.84 +0.39 0.83 +0.40 0.79 + 0.34 0.24
Edad (afios)

Menos de 50 0.85 + 0.38 0.88 + 0.33 0.82 +0.31 0.60

50 a 59 0.85+ 0.4 0.68 + 0.56 0.77 £ 0.35 0.20

60+ 0.83+0.4 0.89 +0.32 0.78 £ 0.36 0.34
Sexo

Mujer 0.85 + 0.33 0.82 +0.37 0.81+0.3 0.57

Hombre 0.83 + 0.48 0.85 + 0.46 0.76 + 0.39 0.38
Escolaridad

Hasta primaria 0.83+0.38 0.70 + 0.55 0.77 + 0.39 0.35

Secundaria 0.80 + 0.45 0.85+0.37 0.82+0.29 0.86

Preparatoria 0 mas 0.88 + 0.36 0.93+0.23 0.78+0.34 2 0.04
Tiempo con el diagnéstico

< 4 afios 0.77 + 0.49 0.93+0.27 0.76 + 0.37 0.32
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indice de expectativas ideales
Media + desviacion estandar

Insulina Glibenclamida Metformina ANOVA
(A) (B) (®) valor de p

> 4 afios 0.85+0.38 0.80 £0.43 0.80 +0.33 0.32
Comorbilidad

Ninguna 0.88 +0.34 0.96 £0.19° 0.80+0.34 0.02

21 0.81 +0.43 0.73+0.49 0.79+0.34 0.50
Control de glucosa

2 110 mg/dL 0.84 + 0.39 0.86 + 0.33 0.79 + 0.34 0.31

< 110 mg/dL 0.82 + 0.44 0.67 +0.5 0.80 +0.31 0.54

aC<AyB, p<0.04 bB>c, p < 0.0008. A mayor puntaje, mayor expectativa ideal

5.2.2 Expectativas reales de beneficios

En insulina, hubo un mayor porcentaje de pacientes con expectativas altas
sobre resultados benéficos del medicamento (Tabla 9). Especificamente, la
frecuencia de expectativa de reduccion de glucosa a cifra normal result6 inferior
al planteado en la Hal de 70%, tanto en metformina como en glibenclamida
(47.9%, 1C95% 43.0, 52.9; p < 0.0001 y 51.6% IC95% 39.4, 63.6; p < 0.003,
respectivamente). Mientras que, en insulina, el resultado fue superior al
planteado en la Ha2 de 42% (67.0%, IC95% 60.3, 72.5; p < 0.0001). La media
del indice de expectativas reales de beneficios también fue superior en insulina,

independiente de sexo y antecedente de comorbilidad (Tabla 10).

Tabla 9. Expectativas reales altas de beneficios, segun tipo de tratamiento

farmacoldgico en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencién primaria

Metformina Glibenclamida Insulina

Cree mucho en el beneficio del (n = 386) (n=62) (n=228)

tratamiento para... % % %

1. Reducir glucosa a cifra normal 47.9 51.6 66.7***

2. Eliminar sintomas de hiperglucemia 39.2 48.4 56.1***

3. Prevenir amputaciones a causa de la 46.6 53.2 58.8**
diabetes

4. Retrasar necesidad de dialisis 451 452 60.1***
causada por la diabetes

5. Evitar pérdida de la vista causada 43.0 435 56.1*

por la diabetes
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Metformina Glibenclamida Insulina
Cree mucho en el beneficio del (n = 386) (n=62) (n =228)
tratamiento para... % % %
6. Disminuir necesidad de 47.2 50.0 57.5*
hospitalizacién por diabetes
7. Retrasar el uso de la insulina 47.0 51.6 --

Chi-cuadrada, *p < 0.05, ** p < 0.01, *** p < 0.001

Tabla 10. indice de expectativas reales de beneficios, segun tipo de tratamiento

farmacoldgico en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencion primaria

indice de expectativas reales de beneficios
Media + desviacion estandar

Insulina Glibenclamida Metformina ANOVA
(A) (B) (C) valor de p

Global 3.43+0.67 2 3.38+0.55 3.19+0.77 0.0002
Edad (afos)

Menos de 50 3.49 + 0.65 3.54+ 0.6 3.31+0.73 0.10

S50 a 39 3.37+0.70 3.28+0.5 3.20+0.74 0.29

60+ 3.44 +0.672 3.25 + 0.49 3.10+0.83 0.004
Sexo

Mujer 3.44 + 0.682 3.46 + 0.56 3.20+0.79 0.004

Hombre 3.42 +0.672 3.25+ 0.52 3.18 +0.75 0.04
Escolaridad

Hasta primaria 3.32+0.79 3.58 + 0.43 3.15+0.87 0.06

Secundaria 3.46 +0.632 3.51+0.45 3.18+0.75 0.009

Preparatoria o mas 3.51+0.612 3.08 + 0.62 3.24+0.73 0.005
Tiempo con el diagnéstico

< 4 afios 3.53+0.78 3.55 + 0.60 3.25+0.85 0.17

> 4 afios 3.42 +0.662 3.33+0.54 3.17+0.74 0.001
Comorhilidad

Ninguna 3.43+0.632 3.16 + 0.63 3.18 £ 0.70 0.02

21 3.44 +0.702 3.55 + 0.42 3.20+0.83 0.003
Control de glucosa

2 110 mg/dL 3.44 +0.672 3.38 + 0.60 3.23+0.72 0.02

< 110 mg/dL 3.74 +0.51 3.62 +0.47 3.40 £ 0.93 0.15

aA > C, p<0.0001; a mayor alto el puntaje, mayor expectativa de beneficios
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5.2.3 Expectativas reales de efectos adversos

La pérdida de peso fue el efecto adverso mas reconocido en metformina;
y la hipoglucemia, el efecto adverso mas reconocido en glibenclamida e insulina
(Figura 4). Ademas, la hipoglucemia secundaria a insulina o glibenclamida fue el
efecto adverso padecido mas comun, seguido por dolor en el sitio de la inyeccién
de la insulina y la gastritis a causa de la glibenclamida (Figura 5). Enla Tabla 11
se muestra la frecuencia de expectativas reales formadas de efectos adversos

por tipo de tratamiento farmacologico.

Figura 4. Reconocimiento de efectos adversos, segun tipo de tratamiento

farmacoldgico en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencion primaria

. Insulina (n = 228)
Metformina (n = 386)

69.7%

57.3%
53.1%

35.8% 0
d 32.0% 35.8%
24.9%
20.3% I
Diarrea Distension Pérdida de peso  Sabor metalico Dolorsitiode Lipodistrofia sitio  Ganancia de Hipoglucemia

abdominal o en boca inyeccion de inyeccion pesa
flatulencia

Glibenclamida (n = 62)

49.2%

41.0%
14.5% 13.3%

Natseas Gastritis Ganancia de Hipoglucemia
peso
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Figura 5. Experiencia de efectos adversos, segun tipo de tratamiento

farmacoldgico en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencion primaria

Insulina (n = 228)
Metformina (n = 386)

28.6% 59.2%

26.2%
23.3%
20.7%
34.6%
15.4% 17.9%

Pérdida de pese* Sabor metdlico enla Distensién Diarrea Lipodistrofia Ganancia de peso® Dolor sitio inyeccién ~ Hipoglucemia
boca abdominal o
flstulencia

Glibenclamida (n = 62)

50.0%

32.3%

19.4%
= l

Ganancia de pesc® Néusea Gastritis Hipoglucemia

Tabla 11. Expectativas reales formadas de efectos adversos, segun tipo de
tratamiento farmacoldgico en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencion

primaria

Expectativa real formada efectos adversos

Metformina (n = 386)

Diarrea 39.1%
Distensién abdominal o flatulencia 31.7%
Pérdida de peso? 60.8%
Sabor metalico en la boca 33.2%
Insulina (n = 228)

Dolor sitio de la inyeccion 58.8%
Lipodistrofia sitio de la inyeccion 37.3%
Ganancia de peso? 38.7%
Hipoglucemia 72.8%
Glibenclamida (n = 62)

Nausea 29.0%
Gastritis 52.5%
Ganancia de peso? 20.0%
Hipoglucemia 60.7%

a Solo pacientes con monoterapia
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5.2.4. Nivel de cumplimiento a expectativa de efectos adversos

La tercera parte de los pacientes con metformina presentd una frecuencia
superior a la esperada de efectos adversos propios de este medicamento; y la
mitad de los pacientes con insulina y glibenclamida, una frecuencia superior a la

esperada para ganancia de peso (Figura 6).

Figura 6. Cumplimiento de expectativa en pacientes con antecedente del efecto
secundario a metformina, glibenclamida e insulina en pacientes con diabetes tipo

2 atendidos en atencion primaria

X Glibenclamida
Metformina

100%

100%
90%

90%
80%

80%
70%

70%
60%
60% o0%
P 50%
50% oo
20% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 0%

Diarrea Distension  Pérdida de peso  Sabor metalico Natseas Gastritis Gananciade  Hipoglucemia
abdominal o en la boca peso
flatulencia

Frecuencia < a la esperada ® Frecuencia = a la esperada

B Frecuencia <a la esperada ® Frecuencia = a la esperada ]
W Frecuencia >a la esperada

W Frecuencia >a la esperada

Insulina

100% —
80%

Dolor sitiode la  Lipodistrofia sitio Ganancia de peso  Hipoglucemia
inyeccién de la inyeccién

Frecuencia <a la esperada ® Frecuencia =a la esperada

M Frecuencia >a la esperada

* Solo pacientes con monoterapia

5.2.5 Expectativas errGneas sobre beneficios del medicamento

La expectativa erronea mas frecuente fue sobre el desarrollo de
complicaciones a pesar del tratamiento (55.4%), le siguid6 aquella de poder
suspender el tratamiento al alcanzar la meta (48.5%), libertad de comer gracias
al tratamiento (38.7%) y curabilidad de la diabetes con el tiempo (34.4%). El

analisis por tipo de tratamiento farmacologico mostré una mayor frecuencia de

38



expectativa erronea de poder suspender el tratamiento al alcanzar la meta en
pacientes con metformina + insulina (Tabla 12). Esta combinacion aumento al
doble las posibilidades de dicha expectativa errénea (IC95% 1.2, 3.5),
independiente de la edad, educacion en diabetes ultimo afio, escolaridad, nivel
de glucosa, sexo y comorbilidad. La media de expectativas errébneas también fue
superior en pacientes con tratamiento combinado de insulina con metformina.
Esta diferencia se sostuvo en escolaridad preparatoria y superior, tiempo con el

diagnostico 2 4 afios y nivel de control de glucosa =2 110 mg/dL (Tabla 13).

Tabla 12. Expectativas erréneas, segun tipo de tratamiento farmacoldgico, en

pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencién primaria

Tipo de tratamiento

Oral Insulina Ambos

Suspension del tratamiento cuando se alcanza  45.2% 42.5% 61.5%*
la meta

La diabetes se cura con el tiempo 35.3% 25.5% 40.2%
Las complicaciones llegan a pesar del 52.3% 60.4% 58.2%
tratamiento

Libertad de comer lo que se desee gracias al 36.2% 36.8% 45.9%

tratamiento
Chi-cuadrada, *p < 0.001

Tabla 13. indice de expectativas erroneas, segun tipo de tratamiento

farmacoldgico en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en atencién primaria

indice de expectativas erroneas
Media + desviacién estandar

Oral Insulina Ambos ANOVA
(A) (B) (C) valor de p
Global 1.68 + 0.70 1.65 + 0.62 1.87 +0.732° 0.03
Edad (afios)
Menos de 50 1.66 + 0.74 1.64 + 0.68 1.82+0.76 0.48
50 a>s9 1.68 + 0.64 1.54 + 0.44 1.93 + 0.65¢ 0.02
60+ 1.71+0.71 1.73+0.68 1.85+0.78 0.54
Sexo
Mujer 1.73+0.72 1.67 + 0.64 1.88+0.75 0.19
Hombre 1.61 + 0.67 1.62 + 0.59 1.85+0.70 0.11
Escolaridad
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indice de expectativas erréneas
Media + desviacion estandar

Oral Insulina Ambos ANOVA
(A) (B) (®) valor de p
Hasta primaria 1.77 +0.78 1.84 + 0.67 1.81+0.75 0.90
Secundaria 1.73 + 0.66 1.65 + 0.66 1.95 + 0.69 0.11
Preparatoria 0 mas 1.60 + 0.68 1.52 + 0.53 1.86 + 0.76*° 0.05
Tiempo con el diagnéstico
< 4 afios 1.73+0.85 1.69 + 0.51 1.60 + 0.54 0.89
> 4 afios 1.67 + 0.65 1.65 + 0.63 1.89 +0.74%b 0.008
Comorbilidad
Ninguna 1.71+0.72 1.74 +0.72 1.97+0.81 0.11
21 1.67 + 0.69 1.59 + 0.54 1.08 £ 0.66 0.16
Control de glucosa
2 110 mg/dL 1.73+0.72 1.66 + 0.62 1.92 + 0.68*° 0.05
< 110 mg/dL 1.37 + 0.54 1.50 + 0.50 1.94 +1.11¢ 0.02

abC>AyB (p<0.05);°C>B,p<0.02;4C > A, p<0.001. A mayor alto el puntaje, mayor
expectativa erronea de beneficios del medicamento
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CAPITULO 6

DISCUSION

Se identificaron expectativas ideales, reales y errébneas por tipo de
tratamiento farmacologico en pacientes con diabetes tipo 2 usuarios de atencion
primaria; con antecedente de alta adherencia terapéutica. Se debe facilitar la
toma de decisiones compartida y la gestion de expectativas. Los resultados de
este trabajo son particularmente valiosos para los médicos al plantear opciones
de tratamiento a sus pacientes en la practica clinica; y para los servicios de salud,
al momento de planear programas educativos e intervenciones dirigidas a reducir

tasas de incumplimiento al apego al esquema terapéutico indicado.
6.1 Expectativas ideales

Fue evidente el alto porcentaje de participantes con mas de una tableta /
inyeccion de insulina diaria con expectativa ideal, 8 6 9 de cada 10 desearian
poder estar con una sola pastilla o inyeccién. Asimismo, fue muy alta la frecuencia
de pacientes con deseo de receso temporal del medicamento. También, més
pacientes con insulina desearian cambiar a tratamiento oral que viceversa. La
media del indice de expectativas ideales fue similar por tipo de tratamiento; y se
mantuvo sin diferencia por edad, sexo, tiempo con el diagndstico y nivel de control
de glucosa. Lo ideal puede no ser factible y los resultados subrayan la
importancia de una clara y adecuada comunicacion entre el médico y el paciente

sobre la posibilidad de poder cumplir los deseos o preferencias.
6.2 Expectativas reales de beneficios

En insulina fue superior tanto la prevalencia de expectativa alta como la
media de indice de expectativas de beneficios, esto ultimo independiente de sexo
y antecedente de comorbilidad. Desde 2017, Laferton y col* habian propuesto el
origen estructural de las expectativas, es decir, anticipar mas efectivo un
tratamiento inyectable que uno oral. La reduccién de glucosa a cifra normal fue
el beneficio con mayor frecuencia de expectativa alta. Notoriamente, las

prevalencias no resultaron ser de la magnitud planteada en las hipotesis. Se
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esperaba 42% para insulina con base en estudio que incluyé pacientes de 7
diferentes paises (Alemania, Reino Unido, Espafia, Francia, Brasil y Japén),
pero resultdé cercano al 70%. En metformina ocurrié a la inversa, se esperaba
70% con base en estudio estadounidense con pacientes de atencién primaria®®,
pero resultd menor al 50%. Por otra parte, la expectativa alta para prevenir
amputaciones estuvo en poco mas del 45% de participantes y para prevenir
ceguera a causa de la diabetes, entre 43 y 56%. Gibson y col 3 identificaron
cifras inferiores (13 y 12%, respectivamente). Lo anterior, sefiala la importancia
de identificar las expectativas en diversas poblaciones. Se requiere reforzar la
expectativa real de beneficios, pues la efectividad percibida del tratamiento se
correlaciona positivamente con la adherencia al mismo®%5, Ademas, la

percepcion de baja eficacia se asocia con niveles superiores de HbA1c?8.
6.3 Expectativas reales de efectos adversos

En metformina, la pérdida de peso fue la expectativa real formada con
mayor prevalencia (superior al 60%). Este medicamento es considerado en
primera linea del tratamiento antidiabético y la intolerancia a sintomas
gastrointestinales es causa principal de falla en la adherencia®?. En glibenclamida,
fue la hipoglucemia el resultado adverso mas reconocido, mas padecido y con
prevalencia de expectativa formada = 50%. Estudio de metaanalisis con
sulfonilureas + metformina revel6 una prevalencia de hipoglucemia entre 11% y
73%; y la combinacion incrementd hasta 5 veces el riesgo de hipoglucemia en
comparacién a tratamiento Unico de metformina®3. Estudio sueco identificd
hipoglucemia en un tercio de pacientes con sulfonilureas + metformina; y la
severidad de la hipoglucemia se asocié con fallas en la adherencia e
insatisfacciéon con el tratamiento®. En insulina, también fue la hipoglucemia el
resultado adverso mas reconocido (70%) y mas padecido (59%); y la prevalencia
de expectativa fue > 70%. Le sigui6 dolor en sitio de la inyeccién con 53%, 34%
y 59%, respectivamente. Moennig y col*® identificaron a la ganancia de peso
como el efecto mas comun, seguido por hipoglucemia y reacciones en el sitio de

la inyeccidon. La investigacion de efectos adversos es fundamental, pues la
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experiencia con efectos adversos es causa de interrupcion del tratamiento como

se menciond previamente®%°4,

6.4 Cumplimiento de expectativas de experiencia con efectos adversos

En metformina, una cuarta parte de los pacientes citd haber padecido el
sabor metalico después de tomar la pastilla. No obstante, casi la mitad de ellos
mencion6 que fue menor a lo esperado. Kumar y col®® documentaron una cifra
parecida de pacientes que referian dicho sabor (25%). En insulina, el
cumplimiento de expectativas fue igual o menor a lo esperado para hipoglucemia,
lipodistrofia y dolor en el sitio de la inyeccion. No asi, para ganancia de peso, en
donde la experiencia fue superior a la esperada. Hayes et al*® analizaron la
diferencia entre expectativas antes y después de haber iniciado tratamiento con
insulina inhalada y evidenciaron que los resultados observados fueron mejores a
los esperados en todo menos en dos efectos adversos, la ganancia de peso y
sentirse observado al aplicarse la insulina. EI 58% de los participantes percibid
excedido, en sentido positivo, el cumplimiento de sus expectativas. El 29%
obtuvo el resultado esperado y el 13%, no vio cumplida su expectativa. El
personal de salud tiene que estar atento a la expectativa de efectos adversos
potenciales, desde el inicio del tratamiento. Se debe informar para evitar
preocupaciones y temores. También, para ofrecer medidas que aminoren el
efecto adverso. Especialmente, se debe concientizar sobre lo valioso de no

descontinuar el tratamiento para no afectar el control de la glucosa.

6.5 Expectativas erréneas de beneficios del medicamento

Alrededor de la mitad de los participantes crey6 que las complicaciones
iban a llegar a pesar del tratamiento o que podian suspender el medicamento
cuando se alcanzara la meta de glucosa. En Arabia Saudita, también estas fueron
las expectativas erréneas mas comunes (89% y 66.5%, respectivamente)?®. En
Nueva York, se identificé una cifra mas baja, 23% de participantes pensaba que
no se requeria tomar el medicamento cuando se alcanzaba la cifra de glucosa

normal®’. Mas de un tercio pensaba que la diabetes se iba a curar con el tiempo,
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cifra mucho mas alta que la reportada en otro estudio mexicano de 11.7%?32. En
India, el 33.5%, creia que la insulina curaba la diabetes®!. Otros autores reportan
frecuencias entre 17%y 29%°7°8, Ademas, poco mas de la tercera parte pensaba
que se podia comer de todo gracias al tratamiento, similar a Patil y col®® de 31%;
ambos en contraste con el 49.1% reportado por Fonseca y col®2. El analisis por
tipo de tratamiento farmacologico mostré una media de expectativas erroneas
superior en pacientes con tratamiento combinado de insulina con metformina,
diferencia que se sostuvo en escolaridad preparatoria y superior, tiempo con el
diagndstico = 4 anos y nivel de control de glucosa = 110 mg/dL. Especificamente,
dicha combinacion de tratamiento aumenté al doble las posibilidades de la
expectativa errbnea de poder suspender el tratamiento al alcanzar la meta,

independiente de confusores potenciales.

Las expectativas erroneas son barreras de un manejo efectivo de la
diabetes. Un estudio de revision sistematica documentd como barrera para inicio
de tratamiento con insulina a la preocupacion sobre poder presentar
hipoglucemia o aumento de peso. En cambio, la aceptacion se veia favorecida
por la creencia de insulina ayuda a mejorar el control de glucosa, reducir las
complicaciones, prolongar la vida; y la insulina era méas eficaz que los
medicamentos orales®. Es importante lograr concordancia médico-paciente para
obtener mejores resultados ya que la literatura muestra que los médicos
contribuyen directamente a la falta de adherencia al fallar en explicar los

beneficios y efectos secundarios de una manera adecuada®?.
6.6 Limitaciones del estudio

El sesgo de memoria y la obtencién de respuestas socialmente aceptables
pudo dar lugar a sobreestimacién de efectos o subvaluacion de sintomas.
También, los resultados pudieron verse inclinados hacia sintomas percibidos
como mas severos o incomodos. No obstante, desde el inicio el estudio se enfocé
a percepciones. Se incluyo solo pacientes del primer nivel de atencion y se
reconoce la limitante de poder generalizar los resultados a pacientes atendidos

en segundo o tercer nivel por presentar algun tipo de complicacién. También,
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debido a que el estudio se realizé en la zona metropolitana de Monterrey y con
predominio de antecedente de alta adherencia terapéutica, las expectativas
pudieran diferir entre el paciente de zona urbana y aquel de zona suburbana o
rural; y con bajo apego al tratamiento. Por lo tanto, seria necesario continuar con
esta linea de estudio en pacientes de zona geogréafica no metropolitana y para
establecer comparaciones por nivel de adherencia. Por ultimo, el objetivo central
del estudio fue identificar el nivel y tipo de expectativas; y se control6 por variables
confusoras, mas no se enfocO a factores determinantes. En un futuro, seria

deseable tener como objetivo principal determinar el origen de las expectativas.
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CAPITULO 7

CONCLUSIONES

7.1 Expectativas ideales

1.

Fue notorio el alto porcentaje de participantes (8 a 9 de cada 10) con
expectativa ideal de receso temporal o menor nimero de pastillas/inyecciones
por dia, sin diferencia por tipo de tratamiento. Solo el deseo de cambio de via
de administracion si fue mas frecuente en insulina que en metformina o
glibenclamida.

La media del indice de expectativas ideales fue similar por tipo de tratamiento.

7.2 Expectativas reales de beneficios

1.

En insulina, la expectativa de reduccién de glucosa a cifra normal resulto
superior al planteado en la Ha2 (67% vs 42%). No asi en metformina o
glibenclamida, que resulté inferior a lo planteado en la Hal (48% y 52%,
respectivamente vs 70%).

La expectativa real de beneficios fue mayor en insulina tanto en términos de

frecuencia como de media de indice de expectativa de beneficios.

7.3 Expectativas reales y cumplimento a experiencia con efectos adversos

1.

La hipoglucemia secundaria a insulina o glibenclamida fue el efecto adverso
padecido mas comun, seguido por dolor en el sitio de la inyeccion de la
insulina y la gastritis a causa de la glibenclamida.

La tercera parte de los pacientes con metformina presenté una frecuencia
superior a la esperada de efectos adversos propios de este medicamento; y
la mitad de los pacientes con insulina y glibenclamida, una frecuencia superior

a la esperada para ganancia de peso.
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7.4 Expectativas erréneas sobre beneficios del medicamento

1. Alrededor del 1 de cada 2 participantes, creyo erroneamente en el desarrollo
de complicaciones a pesar del tratamiento o poder suspender el medicamento
al alcanzar la meta.

2. La media de expectativas erroneas fue superior en pacientes con tratamiento
combinado de insulina con metformina y aumento al doble las posibilidades
de poder suspender el tratamiento al alcanzar la meta, independiente de

confusores potenciales.
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ANEXO A

CUESTIONARIOS

Universidad Auténoma de Nuevo Leén

Programa Interfacultades
Proyecto Expectativas del Nombre

TIPO DE TRATAMIENTO:

Folio,

FaSPyN 1= Solo metformina 2 =Insulina 3 =Solo glibenclamida

tratamiento de la diabetes
Fecha

Ubicacion: 1=UMF 21=UCMA, 1m

22=UCMA 2m

ANTECEDENTES RELACIONADOS CON LA DIABETES

TDX éHace cudnto le dijeron que tenia diabetes? (afios) (meses ej 6 meses = 0.6)
GLUCR  [¢Me podria decir cual fue su Gltimo resultado de glucosa? (mg/dL) (888 = No recuerda)
MTTX ¢Cuanto tiempo lleva tomando metformina? (afios) (meses ej 6 meses = 0.6)
MADH  |éCon qué frecuencia se le olvida tomar la pastilla? 1= Nunca 2= Rara vez 3= Algunas veces 4= Casi siempre 5=Siempre
MFTX ¢Cuantas tabletas debe tomar por dia? 1=1aldia (Pasara preg. MEXPID2)
2 =2 aldia
3= 23aldia
MDOSIS

EXPECTATIVAS IDEALES: Si le dieran la opcidn,

MEXPID1|¢Desearia que el tratamiento fuera de una sola pastilla al dia?

1=Si -1=No O0-=Lledaigual

MEXPID2|¢Desearia qué el tx fuera de una sola inyeccion en vez de

pastillas?

1=Si -1=No 0=Lledaigual

V.

MEXPID3|¢ Desearia poder descansar de las pastillas por temporadas, por

ejemplo, 1 vez al afio?

1=Si -1=No O0-=Lledaigual -\_Dq CO“

MEXPID4|¢Desearia qué el tamafio de la pastilla fuera mas pequefio?

1=Si -1=No 0 ;g‘d@(‘?\ | A

nall
yCx

10

°
G
1’

EXPECTATIVAS Y ANTECEDENTE DEJE(EQTGS)ARVERSDS

DIA1

éSabia/ le habian di e Iinjgum podia causarle diarrea|

DIA2

F fkiadﬁ@rﬁaﬁr de tomar metformina? t‘ c

e

2
3= Al principio si, ahorita ya no
4= No/no se acuerda (Pasar a preg. GASES1)

*S kr‘ Rje‘por algo que comié  (Pasar a preg. GASES1)

DIA3 ¢Qué tan frecuente padecia /padece de diarrea a causa de la 1= Muy poco
meformina? 2= Poco
3= Mas o menos
4= Mucho
9= No aplica
DIA4 ¢Como diria que fue / es este efecto de la metformina ? 1 = Menos frecuente de lo esperado
2 = Igual de frecuente a lo esperado
3 = Mas frecuente de lo esperado
9 = No aplica
GASES1 |¢Sabia/ le habian dicho que la metformina podia causarle 1=5f 2= No
estdmago embarado o con exceso de gases?
GASES2 |¢Ha padecido de estomago embarado o con exceso de gases a 1=Si
causa de tomar metformina? 2= Al principio si, ahorita ya no
3= No. O bien, nose acuerda  (Pasar a preg. PP1)
GASES3 |¢Qué tan frecuente sufri¢/sufre de estomago embarado o con 1= Muy poco
exceso de gases a causa de la metformina? 2= Poco
3= Mdés o0 menos
4= Mucho
9= No aplica
GASES4 |¢Como diria que fue / es este efecto de la metformina ? 1 = Menos frecuente de lo esperado

2 = Igual de frecuente a lo esperado
3 = Més frecuente de lo esperado
9 = No aplica
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Universidad Auténoma de Nuevo Leén

FaSPyN
Programa Interfacultades

Proyecto Expectativas del Nombre

TIPO DE TRATAMIENTO:
1= Solometformina 2 = Insulina 3 =Sologlibenclamida

Folio,

tratamiento de la diabetes
Fecha

Ubicacién: 1=UMF 21=UCMA, Im 22=UCMA2m

ANTECEDENTES
TDX éHace cuanto le dijeron que tenia diabetes? (afios) (meses ej 6 meses = 0.6)
GLUCR  |éMe podria decir cual fue su ultimo resultado de glucosa? (mg/dL) (888 = No recuerda)
ITTX ¢Cuanto tiempo lleva utilizando insulina? (afios) (meses ej 6 meses = 0.6)
1ADH ¢Con qué frecuencia se le olvida ponerse la insulina? 1= Nunca 2= Rara vez 3= Algunas veces 4= Casi siempre 5 =Siempre
IFTX ¢Cudntas inyecciones de insulina se debe inyectar por dia? 1=1aldia (Pasara preg. IEXPID1)
2=2aldia
3=2>3al dia
IDOSIS  |Cuéntas unidades de insulina se inyecta la dia? (Ul al dia) o
EXPECTATIVAS IDEALES: Si le dieran la opcién, TN A\
IEXPID1 |éDesearia que el tratamiento fuera de una sola inyeccion al 1=Si, 2= NW%b&S’ v
IEXPID2 |Si en Ud estuviera, desearia cambiar a pastillas =gt \ (3} NOH e da igual
¢éDesearia poder descansar de las inyecciones de%xﬁn Qg - 3=No 2= Lleda igual
IEXPID3 |temporadas, por ejemplo 1 vez al ano?

TespEesaliv, t aQDENTE DE EFECTOS ADVERSTS 5%

Wwhe'”e
aMe‘mblan dicho que la inyeccidn de |Uﬂod|\ ‘ L Ed 1'_ Si 2= No
causarle dolor?
DO2 ¢élLa inyeccion de insulina le ha causado mr? 1=Si
2= Al principio si, ahorita ya no
3= No (Pasar a preg. RL1)
DO3 Usualmente, ¢Qué tanto dolor sentia/ siente al ponerse la 1= Muy poco
insulina? 2= Poco
3= Moderado
4= Mucho
9= No aplica
DO4 ¢Cdémo diria que fue/es este dolor ? 1 = Menos fuerte del esperado
2 = Igual de fuerte del esperado
3 = Mas fuerte del esperado
9 = No aplica
RL1 ¢éSabia/le habian dicho que la insulina podia causarle
enrojecimiento o hundimiento de la piel en el sitio de la 1=Si 2=No
inyeccion?
RL2 ¢Ha tenido enrojecimiento o hundimiento de la piel en el sitio de | 1=Si
la inyeccion? 2= Al principio si, ahorita ya no
3= No (Pasar a preg. GP1)
RL3 ¢Qué tan frecuente sufria/ sufre de algun tipo de reaccion en el 1= Muy poco
sitio de la inyeccidn (enrojecimiento o hundimiento de la piel)? 2= Poco
3= Mas o menos
4= Mucho
9= No aplica
RL4 ¢Cdémo diria que fue/es la frecuencia de este tipo de reacciones ?| 1= Menos frecuente de lo esperado

= Igual de frecuente a lo esperado
3 = Mas frecuente de lo esperado

9 = No aplica
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Universidad Auténoma de Nuevo Leén

FaSPyN
Programa Interfacultades

Proyecto Expectativas del Nombre

1= Solometformina 2 =

TIPO DE TRATAMIENTO:
Insulina 3= Solo glibenclamida

Folio

tratamiento de la diabetes
Fecha

Ubicacion: 1=UMF 21=UCMA,1m 22=UCMA2m

ANTECEDENTES
TDX ¢Hace cuanto le dijeron que tenia diabetes? (afnos) (meses ej 6 meses = 0.6)
GLUCR  |¢Me podria decir cudl fue su ultimo resultado de glucosa? (mg/dL) (888 = No recuerda)
GTTX ¢Cuanto tiempo lleva tomando glibenclamida? (afios) (meses ej 6 meses = 0.6)
GADH éCon qué frecuencia se le olvida tomar la pastilla? 1= Nunca 2= Rara vez 3= Algunas veces 4= Casi siempre 5 =Siempre
GFTX ¢Cuantas tabletas debe tomar por dia? 1=1al dia (Pasara preg. GXPID2)
2=2aldia
3= >3aldia
GDOSIS [*
EXPECTATIVAS IDEALES: Si le dieran la opcidn,
GEXPID1|¢Desearia que el tratamiento fuera de una sola pastilla al dia? 1=Si 2=No 3=Lledaigual 9=Noaplica _.
GEXPID2|¢Desearia qué el tx fuera de una sola inyeccidn en vez de 1=Sf 2=No 3=leda igyal‘ n* eb
GEXPID3|¢Desearia poder descansar de las pastillas por temporadas, por 1=si 2=No _ @xc ‘ \ D
ejemplo, 1 vez al afio? ® -~ ﬁaj
GEXPID4|éDesearia qué el tamafio de la pastilla fuera mas pequefio? Ay \ =lo v: Le da igual
M Tall 20l
esSe aa
__da QU a0
EXPECTATIVIES ¢ AIECSHENTE DE EFECTOS ADV. NCAY "
NAU1 ¢S¥(awa‘|an dicho que la gllbenclam|da pogi i 2=No
NAU2 c_Hg padecido nauseas a partir de t 1=Si
6 2= Al principio si, ahorita ya no
3= No/ no se acuerda (Pasar a preg. ACIDEZ1)
NAU3  [iQué tan frecuente padecia /padece de nauseas a causa de la 1= Muy poco
glibenclamida? 2= Poco
3= Mas o menos
4= Mucho
9= No aplica
NAU4  [¢Cémo diria que fue / es este efecto de la glibenclamida ? 1 = Menos frecuente de lo esperado
2 = Igual de frecuente a lo esperado
3 = Mas frecuente de lo esperado
9 = No aplica
ACIDEZ1 |sSabia/ le habian dicho que la glibenclamida podia causarle 1=5i 2= No
acidez en el estémago (gastritis)?
¢Ha padecido de acidez en el estémago a causa de tomar 1=Si
ACIDEZ2 |glibenclamida? 2= Al principio si, ahorita ya no
3= No / no se acuerda (Pasar a preg. GP1)
ACIDEZ3 |¢Qué tan frecuente sufrid/sufre de acidez en el estdmago a causa | 1= Muy poco
de la glibenclamida? 2= Poco
3= Mas o menos
4= Mucho
9= No aplica
ACIDEZ4

¢Cémo diria que fue / es este efecto de la glibenclamida ?

1 = Menos frecuente de lo esperado
2 = Igual de frecuente a lo esperado
3 = Mas frecuente de lo esperado

9 = No aplica
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ANEXO B
CONSENTIMIENTO INFORMADO

FaSPyIN

EXPECTATIVAS IDEALES, REALES Y ERRONEAS DEL TRATAMIENTO
FARMACOLOGICOEN PACIENTES CON DIABETESTIPO 2 DE

ATENCION PRIMARIA

Justificacion

El proyecto aporta conocimiento sobre las expectativas ideales,
reales y erréneas de beneficios y efectos adversos del tratamiento
en pacientes con diabetes tipo 2, lo cual ayudara a planear
acciones que ayuden a guiar la prescripcion, maximizar la
adherencia y consecuentemente, el control de la glucosa.

Objetivo del estudio:

Identificar en personas como Ud. quien tiene seguimiento en
atencion primaria, las expectativas ideales, reales y erréneas del
tratamiento farmacoldgico para la diabetes tipo 2.

Procedimientos:

Su participaciébn consiste en responder un cuestionario que
contiene preguntas relacionadas con el conocimiento de la
diabetes tipo 2, el tratamiento y la experiencia que ha tenido
durante este. Ademas, se le medira el peso v la talla.

Posibles riesgos y
molestias:

Las preguntas y la medicién del peso y la talla no implican riesgo
para su salud. Si se identifican expectativas erroneas o falta de
conocimiento sobre su enfermedad y/o tratamiento, se dara
informacién pertinente de manera verbal al término de la encuesta.

Posibles beneficios
que recibira al
participar en el
estudio:

Gracias a los resultados de la investigacion, sera posible ofrecerle
orientacion correcta sobre su enfermedad y tratamiento, asi como
saberse participe en la generacion de informacién para la
planeacion de acciones que ayuden a guiar la prescripcion,
maximizar la adherencia y consecuentemente, el control de su
glucosa y de otras personas.

Participacion o retiro:

La participacién no tiene costo y tampoco, recibira pago alguno
por su apoyo. En el momento que desee, se le pueden
proporcionar informacion de los resultados obtenidos del estudio.

Privacidad y
confidencialidad:

Por medio de la presente, se le asegura que no se identificara su
nombre en las presentaciones o publicaciones que deriven de
este estudio; y que los datos personales serdn manejados en
forma confidencial.

Nombre y firma

Fecha

Nombre y firma del investigador

Fecha
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