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“No ensenyo als meus alumnes,
el que faig és donar els mitjans perque aprenguin”

ALBERT EINSTEIN (1979-1955)






A la meva familia en primer lloc, sempre m’han donat amor i
suport en les meves decisions professionals.

Als meus companys del Servei d’Endocrinologia i Nutricid, aixi
com a les persones amb diabetis i familiars que s’hi atenen.
De tots ells he aprés tot el que se de la diabetis, a més de la
satisfaccié de treballar en equip.
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Motivacio personal per a realitzar la Tesi

1. MOTIVACIO PERSONAL PER A REALITZAR LA TESI

Sempre m’ha agradat aprendre. Aquesta és una de les satisfaccions freqlients que encara tinc
ara, quan faig repas de com ha anat el dia.

Recordo de bon grat la meva arribada al Clinic als anys 70 per iniciar la carrera d’infermera; mai
em va agradar el terme “Ajudant Técnic Sanitari (ATS)” que s’utilitzava en aquella época i que
poques vegades havia fet servir perqué sempre m’he sentit infermera. Com la nostra forma-
ci6 basica era forca deficient vaig decidir fer una espécie de I'actual EIR (Enfermera Internay
Residente), de forma personal i adaptat a la situacié de I’'eépoca, amb 'objectiu d’adquirir for-
macio basica en diferents arees de la infermeria (urgencies, cirurgia, traumatologia, medicina
interna). En aquella época si tenies ganes de treballar canviar no era dificil. A més la directora
d’Infermeria DI Masgrau ho feia facil.

Amb aquestes ganes de canvi se’m va proposar anar al laboratori d’Immunologia a fer una
supléencia de 6 mesos mentre esperavem |'obertura de la Unitat de Vigilancia Intensiva de
Respiratori (UVIR) I'any 76. Del treball a 'UVIR el que més m’agradava era quan es retirava el
respirador al pacient després d’estar intubat i sedat. En aquesta activitat hi conflueixen la téc-
nica, la humanitat, la precisié i la presa de decisions. La UVIR era un lloc on es treballava molt,
perd amb bones condicions, i coneixies al pacient i familia en profunditat. Es treballava en
equip, aspecte basic per a mi. Recordo amb afecte als pneumolegs R Estopa, R Rodriguez-Roi-
sin, C Picado, i les infermeres E Latorre, B Aragdn, M Farrés i Felip Burgos entre d’altres.
Mentrestant, vaig fer 1r i 2n de Psicologia, no per a ser psicoleg, sind per aprendre més de les
reaccions humanes.

Es va presentar l'oportunitat d’'una plaga novament a Immuno. Vaig dubtar, pero em va sem-
blar que un any m’aniria bé per conéixer una mica millor el mén del laboratori. Aixi li vaig ex-
pressar al Dr. J Vivesi a la supervisora DI C Deu. M’hi trobava molt bé, tots érem joves, es treba-
llava en equip i recordo amb especial afecte les infermeres C Moreno, P Isart, elsimmunolegs J
Martorell, T Gallart, J Yagle, O Viiias, T Gaya, i els técnics P Soler i J Mila entre d’altres. De mica
en mica, conjuntament amb les técniques assistencials, em vaig introduir al moén de la recerca
immunologica. Quants ratolins no he punxat per a aconseguir que es tornessin tolerants a
certs antigens, en funcié com els hi presentavem! Com gaudia en fer la técnica de valorar si s’hi
havien tornat o no! | aixi la previsié d’un any d’estada es va convertir en 10 anys! Vaig fer 1rde
Medicina, no per a ser metge, sind pel coneixement que m’aportaven les assignatures basiques
per a entendre els processos immunologics.

Que em va motivar a fer el canvi si estava tant bé? Sens dubte: el tenir cura de la persona. A
la UVIR, com he comentat, el que més m’agradava era ajudar al pacient en el moment tant
important com la retirada del respirador. A Immunologia també m’agradava molt fer guardies
de transplantament on acolliem els pacients i llurs families en situacions tan emotives, quan
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de forma urgent arribaven per a fer I'HLA i altres proves entre donant i receptor. Malgrat que
m’agradava el treball assistencial i de recerca, a Immuno tenia un dilema i un buit: necessitava
més contacte amb la persona, fet que em va motivar a preparar el canvi. Aixi vaig fer un Post-
grau de Nutricid i Dietetica, un d’Educacié Sanitaria i un de Metodologia de la recerca perqué
pensava que en serien basics alla on anés (no volia Sala perque cuidar a tants pacients no podia
aprofundir en quasi res).

L'any 1989 es va convocar i vaig guanyar una plaga perfilada d’ infermera per a la creacié de la
Unitat d’Educacié Diabetologica al Servei d’Endocrinologia. Aqui vaig trobar el meu ambit de-
finitiu perqué he pogut desenvolupar amb I'ajut del meu estimat equip de diabetis les 3 arees
que m’agraden i configuren el perfil dels professionals dels hospitals universitaris: |‘assistencia,
la docéncia i la recerca, en aquest cas dirigida a intentar millorar 'atencié a la persona amb
diabetis i llur familia. He fet molta formacié continuada, la més impactant: els 10 seminaris a
I’Hospital Cantonal de Genéve amb I’equip del Prof. Assal i els 12 amb el Dr. Figuerola. He fet
molta docéncia a I’hospital i fora. En relacié a la recerca hem pogut contestar algunes pregun-
tes que han servit per millorar la metodologia educativa i els resultats dels programes d’edu-
cacié terapeutica.

Heus aqui que havent fet el Master de Ciéncies de la Infermeria, que em dona accés a fer el
Doctorat, m’he proposat fer la present Tesi per articles ja publicats, i poder aportar de forma
cientifica un gra de sorra al coneixement de I’'educacid terapeutica a la diabetis i el seu rol en
I’atencid a la cronicitat.



Motivacio personal per a realitzar la Tesi
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Agraiments

2. AGRAIMENTS

El primer agraiment és pels meus directors de Tesi la Dra. Pilar Isla i el Dr. Enric Esmatjes. La
Pilar em va ensenyar una altra manera d’entendre la infermeria que jo anava buscant pero
encara no havia trobat. Del Dr. Esmatjes he aprés operativitat, organitzacié i sempre tocar de
peus a terra, és a dir: les idees i la utopia estan molt bé pero s’han d’anar construint dia a dia.
Ells saben que la meva gratitud va més enlla del que posa en aquestes linies. Gracies Pilar i Enric
per acceptar ser els meus directors de Tesi!

Al Dr. Jordi Vives (ex cap d’ Immunologia) i a I'equip d’'Immunologia amb qui vaig treballar
10 anys. Em van ensenyar el poc que sabem de tot i com la recerca pot ajudar a millorar co-
neixement i tractaments a través de: observar, estudiar, reflexionar, fer preguntes i intentar
contestar-les si no ho estan. Aquesta visié em va fer sorgir la 12 pregunta de recerca en I'ambit
de I'educacié terapéutica: podriem fer més facil el concepte i els intercanvis d’aliments rics en
hidrats de carboni? | la seva aplicacié practica: el mesurador d’aliments en cuit adaptat a 2 ra-
cions de 10 gr. d’hidrats de carboni que amb I’'equip del Clinic varem validar. Actualment és un
instrument educatiu emprat no sols en el nostre Servei si no en 7.500 centres de I’ Assisténcia
primaria i hospitalaria. Gracies Jordi i equip!

La mencié més especial és per la meva companya del “dia a dia”, la infermera Merce Vidal
que des I'any 1990 compartim atencié a les persones amb diabetis i families. També emocions,
neguits, cursos, presentacions, projectes... En I'ambit professional ho hem compartit tot. La
Mercé sempre re-formula en positiu amb la maxima empatia i és la professional de qui més he
aprés de la relacié pacient-professional. Ho puc dir en veu alta i escriure en lletres majuscules:
QUI TINGUI LA SORT DE TROBAR UN perfil MERCE VIDAL EN LA SEVA FEINA podra dir com jo
QUIN GOIG, ES LA MILLOR COMPANYA DEL MON! Gracies Merce!

A la jove infermera Daria Roca que té perfil el professional ideal de la “infermera experta en
diabetis i educacio terapéutica”, les seves ganes d’aprendre, la seva vitalitat i bona relacié amb
tothom fan dir “s’hauria de quedar” Gracies Daria!.

Al Dr. Issac Levy ja jubilat amb qui he compartit 23 anys de treball de la forma més divertida
(que no es contrari de serietat). Aquest “savoir-faire” el demostrava tant en I'assisténcia com en
la docéncia a professionals que tant hem compartit. Cal recordar les seves didactiques trans-
paréncies de |'era pre “power point”, o els seus muntatges “post ppt” plens de metafores cine-
matografiques i musicals per fer entendre conceptes i aspectes claus. Un gran clinic i educador!.
Gracies Isaac!

Durant aquest 25 anys he compartit equip amb molts professionals del Servei d’Endocrinolo-
gia. Recordo amb afecte alguns que ja no hitreballen com la secretaria Rosa M2 Viaplana, les
infermeres Cristina Colungo, Pilar Ara, M2 Creu Lopez, els endocrinolegs Enric Vilardell, Teresa
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Micalo, Manel Puig.... Amb d’altres seguim compartint el dia a dia, com les secretaries Chelo
Guilarte, Tania Arellano, les infermeres Gemma Yago, Anna Alonso, Lucia Rodriguez, Judit Vi-
aplana, els endocrinodlegs Irene Vinagre, Emilio Ortega, Lilliam Flores, Irene Halperin, Mireia
Mora, Amanda Jiménez, Felicia Hanzu, M2 José Coves, Anna Novials, Antonio Amor, Ana de
Hollanda, Jesus Blanco, Carme Quirds i els dietistes Violeta Moizé i Serafin Murillo, entre molts
d’altres. De tots ells he aprés el rigor en el treball assistencial de qualitat, en la docéncia i la
recerca. Mencié especial per la Dra. Marga Giménez (amb qui hem compartit I'objectiu 3, ivull
agrair el seu model de Tesi que tant m’ha ajudat per a fer aquesta) i a la secretaria Pilar Valero,
qui ha realitzat la revisié lingliistica d’aquesta Tesi. Gracies a tots!.

Un agraiment molt especial al Dr. Ignacio Conget, qui hagués pogut estar representat en molts
dels apartats pero li'n vull dedicar un d’especific. Hem compartit treball assistencial, on sem-
pre ha fomentat la interdisciplinarietat, valorant com pocs el treball de la infermeria especi-
alitzada. També hem compartit moltes reunions, neguits, docéncia i recerca. Vull dir en una
frase la percepcié que en tinc del Dr. Conget en qualsevol ambit professional: “si passa el filtre
Conget, es que deu estar bé”. Gracies Ignacio!

Al Dr. Josep Vidal actual Cap de Servei d’Endocrinologia i Nutricid pel seu suport i motivacié
en tot moment. D’aquelles persones que sents molt a prop pel que faci falta. El seu somriure
sovint acompanyat de la pregunta “Cém va? Que us fa falta?” Un especial agraiment per pro-
moure el dialeg, I'entesa i el fer “equip” del que estic tant orgullosa de formar-ne part. Des que
era Resident ja tenia bona interaccié amb els pacients. Quan es parla d’una atencid centrada
en la persona, penso que el Dr. Vidal I’ha practicada sempre. Com et vaig dir al teu sopar de fi
de Residéncia: ets molt cientific i huma. Gracies Pep!

Al Dr. Ramoén Gomis, sempre em va motivar a fer preguntes de recerca. Recordo quan havia de
decidir el topic de recerca per la tesina de la especialitzacié europea com a diabetes specialist
nurse (DSN). “No ho dubtis -em va dir- la telemedicina tindra futur”. Heus aqui que vaig iniciar
el primer treball de telemedicina que he utilitzat en I'objectiu n2 4 d’aquesta Tesi. També agrair
que vagi promoure “les beques intramurals per a professionals de la infermeria” quan va ser
Director de Recerca. Quan parlo del Dr. Gomis sempre dic que si no he fet més és per falta
de capacitat i de preguntes rellevants, no per falta de suport ni recursos, perqué es capag de
treure’n de “sota les pedres”. Gracies Ramon!

A les meves amigues “croniques”: Dra. Montse Nufiez, DI Carme Hernandez i, com no, DI Mer-
ce Vidal. Juntes varem aconseguir la primera beca intramural d’Infermeria i una beca FIS pel
projecte CRONIC. Varem determinar el perfil de pacient cronic que ingressa al Clinic. Se’n varen
derivar tres publicacions, essent una d’elles I'estudi d’adheréncia que presento com a objectiu
1 d’aquesta Tesi. També en aquest apartat vull agrair a I'equip directiu de I’'Hospital Clinic als
anys 2004-2006: DI Luisa Gonzdlez (Directora d’Infermeria), Dr. Ginés Sanz (Director Médic),
Dr. Ramon Gomis (Director de Recerca) i Dr. Joan Rodés (Director General) per creure i donar
suport a aquest projecte. Gracies a tots!



Agraiments

Torno a citar a la Dra Montse Nufiez al costat de la seva germana Dra Ester Nufiez, companyes
d’estudis i sempre admirables de com han enfocat la professié. Han estat sempre una mirall
per a mi. Gracies Montse i Ester!.

A la Dra. Adela Zabalegui, Directora d’Infermeria, pel seu impuls en el Model d’Infermeria Cli-
nic, una infermeria professionalitzada i reconeguda a través de la carrera professional. Li agra-
eixo el seu suport per a fer el Master que m’ha permés poder fer aquesta Tesi. Gracies Adela!

Al Dr. Joan Escarrabill i a la DI Carme Hernandez, amb qui treballo actualment en el Programa
territorial d’Atencié a la Cronicitat, del que esperem arribar a bon port. Gracies Joan i Carme!

Al pedagog Guido Ruffino, al Dr. Daniel Figuerola, al Prof. J Philippe Assal, responsables i do-
cents de cursos en Educacié Terapéutica. He aprés a valorar a la persona amb diabetis d’una
forma més holistica. Gracies a tots!

A les DI Maite Valverde, Mercedes Galindo, Carmen Yoldi, Justa Ubeda, Roser Insa i Tere Mari,
totes elles infermeres expertes en diabetis i educacié terapeutica, per estimar tant aquesta
professid. Gracies a totes!

Ales caps d’ Institut DI Consol Fornas DI Cristina Moreno, DI Montse Valverde, DI Teresa Fusté
qgue des tants anys hem compartit filosofia de treball i amistat. A la meva ex cap DI Teresa Co-
mallongaiala nova DI Inma Pérez. Gracies a totes.

A la Dra Sonia Gaztambide com a presidenta de la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED) qui em
va motivar a presentarme com a vocal de la Junta (2010-2014). Aquesta Junta ha aconseguit la
“Ayuda Guido Ruffino a la investigacién en ET” el “Curso de ET en alimentacion y actividad fisica”
i el “Posicionament de la SED sobre el perfil profesional y curricular del professional de enfer-
meria experto en la atencién de las personas con diabetes”. Gracies Sonia i membres de la Junta!

A Donna Pringle “English Teacher”, qui amb molta paciéncia corregeix errors repetitius durant
tants anys. Gracies a ella he pogut salvar la supervivencia de I'angles i fer abstracts, oral pre-
sentations i el que calgués! Gracies Donna!

A la meva mare M2 Rosa, de la que he aprés la satisfaccid d’estimar i ajudar als demés, al meu
pare Joan (difunt) que li hagués encantat estar en la lectura d’aquesta Tesi. Als meus germans,
cunyats, sogre i amics, que sempre m’han donat suport. Gracies a tots!

Per Ultim, i no per aixo els menys importants, el meu amor i agraiment per al Pep i la Julia.
“Mare, per qué vols fer la Tesi?” Per plaer filla, per plaer! A la meva edat no em donara ni posici-
onament, ni diners pero, filla meva, abans de jubilar-me, em donara una gran satisfaccié poder
aportar un gra de sorra al coneixement cientific de I'educacio terapéutica. Gracies Pep i Julia!
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No puc acabar els agraiments sense fer-ho als veritables protagonistes, les persones amb di-
abetis i llurs families. En nom de tots ells a la Montse Soley i I'Octavi Sanchez, liders de I’
Associacié de Diabeétics de Catalunya (ADC). He aprés molt de tots ells, en aquests 25 anys en
que els he adregat amb amor tota I’ activitat professional. El meu desig vers tots aquells nens,
joves, adults i vells amb diabetis, és que un dia la recerca pugui donar la solucié preventiva i/o
curativa definitival Mentrestant, a treballar per una atencié de qualitat en la que I'Educacid
terapeutica n’és un element clau. Gracies a tots i entre tots ho aconseguirem!
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Abreviatures

3. ABREVIATURES (PER ORDRE ALFABETIC)

ADA
AMGC
CAD
CAP
CCAA
CDE
DAWN2
DCCT
DD
DE
DG

DI
DM
DM1
DM2
DQolL
DSME
DSN
EASD
ECTS
ENDCUP
ET
FEND
FRCV
GC

Gl
HbA1c
HTA
IDF
IMC
ISCI
mMC
MDI
MMC
(O1\V/
PET
SEND

“American Diabetes Association”
Automonitorizacié de la glucemia capil-lar
Cetoacidosi diabética

Centre d’ Atencié Primaria

Comunitats Autonomes

“Certified Diabetes Educator”

“Diabetes Attitudes Whishes and Needs 2”
“Diabetes Control and Complications Trial”
Diplomat en Dietetica

Desviacié estandard

Diabetis gestacional

Diplomat en Infermeria

Diabetis mellitus

Diabetis mellitus tipus 1

Diabetis mellitus tipus 2

“Diabetes Quality-of-life”

“Diabetes self-management education” Educacid per I'autogestié de la diabetis
“Diabetes Specialized Nurse (DSN)” Infermera especialista en diabetis
“European Association for the Study of Diabetes”
“European Credit Transfer System”

“European Nurses Diabetes Collaborative University Programme”
Educacio Terapéutica

“Foundation of European Nurses in Diabetis”
Factors de risc cardiovascular

Grup Control

Grup Intervencié

Hemoglobina glucosilada

Hipertensio arterial
“International Diabetes Federation”

index de massa corporal.

Sistemes d’infusié subcutania continua de insulina
Malaltia cronica

Multiples dosis d’insulina

Multiples malalties croniques

Organitzacié Mundial de la Salut

Programa d’atencio i educacio terapeutica

“Study of European Nurses in Diabetes”
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4. RESUM

INTRODUCCIO

La diabetis mellitus (DM) és una malaltia cronica d’alta prevalenga (13,8% de diabetis tipus 2
a Espanya) que afecta a totes les edats i condicions socials. Requereix atencié medica conti-
nuada, educacié terapéutica per a I'autogestié del tractament, prevencid i tractament de les
complicacions agudes (hipoglucemia i hiperglucémia), prevencié, deteccioé precog i tractament
de les complicacions croniques associades: retinopatia (primera causa de ceguesa en el mén
occidental), nefropatia (primera causa d’insuficieéncia renal cronica), neuropatia i vasculopatia
(primera causa d’amputacions no traumatiques a les extremitats Inferiors). A més, el risc de
patir malaltia cardiovascular (MCV) augmenta entre 2-4 vegades en les persones amb DM.

L'atencid a la DM és complexa, requereix atencié interdisciplinaria (amb important rol de la
infermera experta o de rol avancat) i estratégies de reduccioé de riscos. Hi ha evidencia forta
que doéna suport per:

® |'optimitzacié del control metabolic des del debut de la malaltia. Un dels riscos associats,
sobretot en persones amb diabetis tipus 1 (DM), és la major freqiiencia d’hipoglucémies
lleus i greus que poden portar a una pérdua de la percepcié de la clinica de reconeixe-
ment (hipoglucémia desapercebuda). Malgrat la seva importancia no existeixen en les
nostres llenglies qliestionaris validats que permetin la deteccié de les persones amb hi-
poglucemia desapercebuda.

® El control i prevencio dels factors de risc cardiovasculars (FRCV).

® |'Educacio terapéutica (ET) per l'autogestié diaria del tractament en tot tipus de DM. L'ad-
herencia a l'autogestié del tractament i la qualitat de vida sén els principals resultats de I'ET.
Malgrat la seva importancia tampoc hi ha gliestionaris validats en les nostres llengilies que
permetin conéixer el grau d’adheréncia a les diferents conductes d’autogestio del tractament .

® Buscar la maxima eficiencia dels recursos destinats a I'atencid. La DM consumeix una de les
partides més altes dels pressupostos en salut (a Espanya un 8,2% del total de pressupost). Do-
nada l'actual era de la telemedicina, cal coneixer el cost-eficiéncia d’aquestes intervencions.

HIPOTESIS

1. Lanalisi de I'adherencia en cinc dimensions de factors com proposa I’Organitzacié Mundial
de la Salut (OMS) pot facilitar la construccié del perfil de risc de presentar baixa adheréncia
en pacients amb una o multiples malalties croniques, i la recerca d’estratégies més efecti-
ves d’ambit multidimensional.
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2. A la practica clinica, disposar d’instruments psicometricament ben validats, que explorin
i mesurin el grau d’adherencia a les diferents conductes d’autogestié del tractament de
la diabetis pot ajudar a detectar aquelles conductes amb més problema i, per tant, poder
adaptar estrategies de millora individuals. Igualment, disposar d’instruments validats que
ajudin als clinics en la deteccié d’aquells pacients amb DM1 que presenten hipoglucémia
desapercebuda permetra adequar els objectius terapéutics i educatius. Aquests instru-
ments també poden ser Utils per a determinar I'impacte de diferents programes d’atencid i
educacié terapéutica dirigits a diferents subgrups especifics de pacients amb DM .

3. Elseguiment telematic integrat en un programa d’atencio i educacié terapéutica per a I'op-
timitzacié de control metabolic dirigit a pacients amb DM1 aporta eficieéncia de recursos de
manera especial cap al pacient amb igualtat de resultats clinics i educatius incloent I'adhe-
réncia a l'autogestié del tractament .

OBJECTIUS

1. ldentificar els factors associats a una baixa adheréncia al tractament en pacients amb mul-
tiples trastorns cronics que ingressen en un hospital terciari, utilitzant el marc conceptual
de I'OMS sobre I'adherencia terapeutica.

2. Validar en llengua castellana i catalana el qliestionari “The Self Care Inventory -Revised
version (SCI-R) questionnaire” perqué permeti coneixer el grau d’adherencia a les diferents
conductes d’autogestio del tractament en persones amb DM1 i DM2 en diferents modali-
tats de tractament .

3. Validar en llengua castellana i catalana el qlestionari “Awareness of Hypoglycaemia Clarke
Test” perqué permeti a la practica clinica habitual detectar aquells pacients amb DM1 que
presenten hipoglucemia desapercebuda.

4. Coneixer si el seguiment telematic integrat en un programa d’atencid i educacié terapeuti-
ca d’optimitzacioé de control és cost-eficag en relacié amb el seguiment presencial.

5. Estimar I'impacte dels costos de la visita telematica vs la presencial en un programa d’op-
timitzacié de control dirigit a pacients amb DM1 de Ilarga evolucié i mal control metabolic
cronic, aixi com, conéixer com influeix el seguiment telematic, sobre el coneixement de la
malaltia, la percepcid clinica de les hipoglucémies, la percepcid de qualitat de vida i I'adhe-
réncia a l'autogestié del tractament.



METODOLOGIA

Ha estat diferent en funcié de cada objectiu segons es detalla en les respectives publicacions.
RESULTATS

1. Multidimensional analysis of treatment adherence in patients with multiple chronic condi-
tions. A cross sectional study in a tertiary hospital. Patient Educ Couns. 2010;81(2):161-168.

2. Psychometric analysis of the Spanish and Catalan Versions of the Diabetes Self-Care Inven-
tory-Revised Version (SCI-R) questionnaire. Patient Prefer Adherence. 2013; 2(7):997-1005.

3. Analisis psicométrico de las versiones en lengua castellana y catalana de un cuestionario de
percepcién de la hipoglucemia. Med Clin (Barc). 2014 Feb 12. [Epub ahead of print] .

4. Telecare in a structured therapeutic education programme addressed to patients with type 1
diabetes and poor metabolic control. Diabetes Research and Clinical Practice. 2006;74(1):26-32.

5. The efficiency of telemedicine to optimize metabolic control in patients with type 1 diabe-
tes mellitus. The Telemed Study. Diabetes Technol Ther. 2014 Feb 14. [Epub ahead of print].

CONCLUSIONS FINALS

1. El perfil del pacient cronic amb alt risc de presentar baixa adheréncia farmacologica post
alta hospitalaria presenta multiples patologies croniques, particularment la hipertensio, i
una alta complexitat de tractament farmacologic i no farmacologic que contempla el nom-
bre de pastilles, d’injeccions i inhalacions, aixi com el seguiment d’una dieta terapéutica i
I’Gs de técniques d’auto-monitoritzacio.

2. Les versions catalana i castellana del qiiestionari SCI-R sén instruments amb bones carac-
teristiques psicométriques per a analitzar el grau d’adheréncia a l'autogestié del tracta-
ment en persones adultes amb DM1 i DM2 amb multiples dosis d’insulina (MDI) o infusié
continua subcutania d’insulina (ISCI). Es una eina sensible per a avaluar canvis evolutius de
I’'adheréncia en pacients amb DM1 en el marc d’un programa d’atencid i ET.

3. Les versions catalana i castellana del qlestionari de Clarke sén instruments amb bones
caracteristiques psicomeétriques per a detectar pacients que presenten hipoglucémia desa-
percebuda. Es una eina sensible en la deteccié de canvis en la percepcié de les hipogluce-
mies en pacients amb DM1 que inicien terapia ISCI per presentar hipoglucémia desaperce-
buda i han seguit un programa especific d’atencid i ET.
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4. Lavisita virtual en pacients amb DM1 de llarga evolucié i mal control cronic que segueixen
programa d’optimitzacié de control aconsegueix resultats de no inferioritat respecte al se-
guiment presencial pel que fa a la millora del control metabolic, els coneixements sobre
la DM, la percepcié de qualitat de vida, I'adherencia a I'autogestié del tractament i la per-
cepciod de les hipoglucemies, aportant clars beneficis en I'eficiencia de recursos destinats
al programa.

5. Latencio a la diabetis que integra I'ET seguint un model d’atencié centrat en la persona
-amb treball interdisciplinari, rol especific de la infermera experta, i que es basa en I'evi-
dencia clinica, educativa i tecnologica- és un model de referéncia d’atencié a la cronicitat.
Els seus elements poden ser Utils per a d’altres malalties croniques, en el context global de
recerca d’estratégies d’eficiéncia en I'atencié a la cronicitat.
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5. INTRODUCCIO

La diabetis Mellitus (DM)* és un exemple paradigmatic de malaltia cronica que afecta a totes
les edats i condicions socials. Requereix atencié médica continuada, educacio terapeutica per
I'autogestio del tractament, prevencio i tractament de les complicacions agudes (hipoglucémia
i hiperglucémia), despistatge de les complicacions croniques associades: retinopatia (primera
causa de ceguesa al mén occidental), nefropatia (primera causa d’insuficiéncia renal cronica),
neuropatia i vasculopatia (primera causa d’amputacions no traumatiques a les extremitats in-
feriors). A més, el risc de patir malaltia cardiovascular (MCV) augmenta entre 2-4 vegades en
les persones amb DM.

Hi ha diferents tipus de diabetis i opcions terapéutiques en funcié de l'etiologia i I'evolucié.
S’engloben en quatre tipus d’entitats etiopatogeniques:

* Diabetis Tipus 1 (DM1), resultat de la destruccié de les cél-lules B, que en general porta
a la deficiencia absoluta d’insulina. Les persones que debuten han d’iniciar tractament
amb multiples dosis d’insulina (MDI) o Infusié subcutania continua d’insulina (ISCI), tera-
pia nutricional, automonitoritzacié de la glucémia capil-lar (AMGC), i aprenentatge per
I'autogestioé del tractament.

* Diabetis Tipus 2 (DM2), resultat d’un defecte de secrecié d’insulina progressiu en un
substrat de resistencia a la insulina.

El tractament del pacient, quan es diagnostica en una fase inicial de la malaltia, és te-
rapia nutricional i activitat fisica, afegint en funcié de I'evolucio i del control metabolic
diferents tipus d’antidiabétics orals, injectables i/o insulina. Han d’iniciar també AMGC i
educacio per I'autogestié del tractament.

* Altres tipus especifics de DM causades, per exemple, per defectes genétics en la funcié
de les cel-lules B, els defectes genétics en I'accid de la insulina, malalties del pancrees
exocri (ex. fibrosi quistica, pancreatectomia total o parcial), farmacs (corticoide, immuno-
supressors), o induit per productes quimics com en el tractament del VIH / SIDA o després
del trasplantament d’organs.

* Diabetis mellitus gestacional (DMG), diabetis diagnosticada durant I’'embaras que pot
necessitar diferents opcions terapéutiques i que pot desapareixer post part, malgrat que-
dar el risc de desenvolupar DM2 al llarg de la vida de la dona.

La diabetis és una de les malalties croniques (MC) més prevalent. A I'any 2011, segons la Inter-
national Diabetis Federation” (IDF)?, 366 milions de persones al mén tenen DM i s’estima que
en seran 552 milions I'any 2030. A causa de la DM, van morir 4,6 milions de persones entre
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20-79 anys d’edat (el 48% <60anys) al mén al 2011, la qual cosa representa una mortalitat del
8,2% i és equivalent a una mort cada set segons per aquesta causa.

La prevalenca de la DM2 a Espafia® és del 13.8% (6% desconeguda). Augmenta amb I'edat i més
en homes que en dones (mitjana 20% entre els 60-75 anys). La DM2 representa el 80% de tots
els cassos de DM. La incidencia de la DM1 al nostre medi és de 12-14 casos per 100.000 habi-
tants /any. La prevalenca de la DMG és del 12% en dones embarassades.

Conviure amb una malaltia cronica no es facil, i menys quan el tractament autoadministrat és
de tan alta complexitat farmacologica, no farmacologica i de técniques d’autoanalisi i autocon-
trol com és el cas de la diabetis. Aquest fet pot repercutir en diferents costos pel pacient d’or-
dre psicologic, familiars, economics, socials i laborals que poden interferir de manera impor-
tant sobre la seva percepcié de la qualitat de vida (QdeV)*. D’aqui la importancia de I'educacié
terapeutica® (ET) entesa com el procés centrat en el pacient, que engloba les seves necessitats,
recursos, valors i estratégies. Permet que els pacients millorin el seu coneixement i habilitats
relacionats amb la seva malaltia i tractament. Comporta millor qualitat de vida, major adhe-
réncia terapeutica i una reduccioé en les complicacions.

L'atencio a la diabetis és complexa, requereix atencié interdisciplinaria i estratégies de reduccié
de riscos. Hi ha evidencia® contundent que déna suport a una série d’intervencions per a millo-
rar els resultats de I'atencid a la diabetis, com sén:

® '‘optimitzacio del control metabolic des el debut de la malatia’®, per a prevenir les com-
plicacions croniques. Un dels riscos de l'optimitzacié de control, sobretot en persones
amb DM1, és la major freqliéncia d’hipoglucemies lleus i greus que poden portar a una
perdua de la percepcio de la clinica de reconeixement de la hipoglucemia (hipoglucémia
desapercebuda). Cal mesurar i monitoritzar la percepcié d’hipoglucémia com a part de
I'atencio'®!! per les seves repercussions cliniques i educatives

® El control i prevencié dels factors de risc cardiovasculars (FRCV),

® L'educacio terapéutica per l'autogestio diaria del tractament en tot tipus de DM. Hi ha evi-
déncia que cal utilitzar estrategies de canvi de conducta i que cal portar-la a terme per
educadors especialitzats. Uadherencia a I'autogestié del tractament i la qualitat de vida sén
els principals resultats de | ‘ET que cal mesurar i monitoritzar com a part de I'atencié***3.

La manca d’adheréncia tant a la diabetis com a d’altres tractaments cronics és un greu proble-
ma per |'eficiéncia de I'atencié a la cronicitat, ja que el millor tractament perd la seva eficacia
si el pacient no el segueix de forma correcta (la manca d’adheréncia s’estima aprox. 50%). Com
recomana I’'OMS* en tot pacient cronic s’haurien de detectar les barreres multidimensionals
que dificulten I'adheréncia i monitoritzar 'adherencia a la practica clinica habitual. Aixi mateix
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fora recomanable que cada centre en particular definis els perfils de pacient en risc de presen-
tar baixa adheréncia.

Buscar estrategies que millorin no sols I’eficacia siné I'eficiéncia de I'atencié és imperatiu, do-
nat I'impacte de les malalties croniques a tots els Sistemes de Salut, i també per la sostenibili-
tat del sistema en plena crisi economica. En aquest context, en els Ultims anys s’han introduit
diferents opcions de telemedicina®>'® en el seguiment, I'educacié i I'autogestid de la diabetis i
altres malalties croniques. Cal, pero, avaluar i seleccionar les diferents intervencions tant a curt
com a llarg termini, demostrant la seva eficiéncia en cost i com, a minim, la no inferioritat de
resultats clinics i d’autogestié del tractament.

5.1 MARC TEORIC

5.1.1 IMPACTE DE LES MALALTIES CRONIQUES

Les malalties croniques (MC) sén malalties de llarga duracié i en general de progressié lenta.
Segons lI'informe de la OMSY “Global status report on noncommunicable diseases 2010” dels
57 milions de morts al mdén el 2008, 36 milions, o el 63%, es van deure a MC principalment
malalties cardiovasculars, diabetis, cancer i malalties respiratories croniques. A mesura que
I'impacte de les MC va en augment i la poblacid envelleix, es preveu que la mortalitat associa-
da continui creixent a tot el mén.

La creenca que les MC afecten principalment a les poblacions de renda per capita alta és falsa.
Levidéncia mostra que gairebé el 80% de les morts per MC passen en paisos de renda mitja-
na i baixa. Les MC sén les causes més freqiients de mort en la majoria dels paisos, excepte a
I’Africa, malgrat s’estima que també a I’Africa al 2030 les MC seran la causa més comuna de
mortalitat superant les malalties transmissibles, maternes, perinatals i nutricionals.

Un gran percentatge de les MC es poden prevenir a través de reduir quatre factors de risc asso-
ciats a I’estil de vida de les persones: el consum de tabac, la inactivitat fisica, el consum nociu
d’alcohol i una dieta poc saludable, i tres d’ordre metabolic/fisiologic com sén la hipertensio,
el sobrepés i la obesitat, la hipercolesterolémia i el cancer associat a infeccions, sobretot en
paisos de renda baixa (s’estima que el 18% dels cancers son atribuibles a 4 infeccions prévies
(hepatitis B i C, helicobacter pillory i el virus del papiloma).

La distribucié de les MC pot ser diferent en funcid de cada continent i pais, sobretot associat a
la renda, malgrat les MC esmentades arreu sén molt prevalents. Lepidemia de les MC i la seva
morbi-mortalitat té un impacte negatiu en el desenvolupament huma social i economic. Les
MC redueixen la productivitat i contribueixen a la pobresa, creant una carrega important per
als sistemes de salut i les economies nacionals. D’aqui la necessitat de trobar noves férmules
de prevencid i atencié a la cronicitat.
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Al nostre medi, el Pla de Salut de Catalunya 2011-2015% destaca la necessitat de buscar for-
mules de fer el sistema més eficient i vol respondre al missatge de I’'OMS en I'Informe sobre la
salut al mén 2010:

“Tots els paisos poden fer alguna cosa, molts dels quals molt, per a millorar I'eficiéncia dels
seus sistemes sanitaris i alliberar aixi tots els recursos que es podrien emprar per a donar
cobertura a més gent, a més serveis i a més despeses”

Una de les nou linies d’actuacié de Pla de Salut va adregada a la cronicitat: Linia d’actuacio 2.
Un sistema més orientat als malalts cronics

Les patologies croniques suposen actualment el 80% de la mortalitat, i consumeixen més del
50% dels recursos del sistema. Tres de cada deu catalans reconeixen patir o haver patit una
malaltia cronica i aquesta xifra s’incrementara en els proxims anys, a mesura que la poblacié
envelleixi i mentre els estils de vida no millorin. El sistema més orientat als malalts cronics a
Catalunya estableix sis projectes fonamentals:

1. Implantar processos clinics integrats per a deu malalties —malaltia pulmonar obstructiva
cronica (MPOC)/asma, diabetis, insuficiéncia cardiaca (IC), cancer, deméncies, trastorns
mentals greus i profunds, depressio, nefropatia, dolor cronic i malalties de I’aparell loco-
motor—, prioritzades per la seva prevalenca i incidéncia en la salut de la poblacié i el seu
elevat cost per al sistema sanitari.

2. Potenciar els programes de proteccid i promocidé de la salut, i prevencié de les malalties.

3. Potenciar I'autoresponsabilitzacié dels pacients i dels cuidadors amb la seva salut i fomen-
tar 'autocora (englobat en el que s’lanomena autogestié del tractament).

4. Desenvolupar alternatives assistencials en el marc d’un sistema integrat que potenciaran
entre d’altres I’Atencioé Primaria, els models d’Atencié Alternatius a I’Hospitalitzacié com sén
per exemple els Hospitals de dia. L'aspiracid és reduir en un 15% les hospitalitzacions conven-
cionals envers models més adequats per a I'atencio dels pacients amb malalties croniques.

5. Desplegar programes territorials d’atencid als pacients cronics complexos.

6. Implantar programes d’us racional del medicament.

Tanmateix, un dels principis del Pla de Salut es basa en que el coneixement dels professionals
clinics és basic per a la planificacio, gestio i millora del sistema, tenint un rol prioritari en la

planificacié mitjangant I’'establiment d’esquemes de governanga clinica i participativa, i I'ex-
tensio de I'avaluacié (clinica) com a eina clau per a la presa de decisions.
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El Pla de Salut Catalunya com la majoria de Sistemes de Salut proposa una nova reorganitzacio
de I'atencié a la cronicitat, que contempli entre d’altres:

® Elterritori

* Leficiéncia de les intervencions

* El coneixement dels professionals clinics

® |'‘autocora del pacient

* Aprofitar les noves tecnologies i sistemes de comunicacid

Com hem vist, la diabetis esta posicionada en el marc de la cronicitat com una de les malalties
més prevalents i amb necessitat, des de les politiques de Salut, de millorar la vessant orga-
nitzativa de I'assisténcia. Diferents propostes de reorganitzacié han estat proposades a nivell
internacional com sén el “Chronic Care Model (CMM)'**” desenvolupat als Estat Units per Wag-
ner i cols. de “I'Institut MacColl for Healthcare Innovation de Seatle”. 'OMS va adaptar aquest
model promovent molt més el rol de la Comunitat i 'anomena “Innovative Care for Chronic
Conditions (ICCC)**”com a marc integral per la prevencié i gestio requerida de les MC en els
diferents nivells de I'atencid.

Un altre model és el de Kaiser Permanent?>?2 (la major asseguradora privada als USA) i que ha
influit en moltes politiques de salut a diversos paisos, entre elles el “National Health System
(NHS)” angles i el Pla de Salut de Catalunya. Una de les aportacions de Kaiser Permanent és la
piramide de Risc que identifica 3 nivells d’intervencié segons el grau de complexitat del cas. El
principi basic és que aquesta estratificacié permet adequar millor els programes d’intervencio
i les cures en funcié d’aquesta complexitat.

Cal destacar que tots aquests models tenen en comu el rol que adquireixen els professionals
de lainfermeria dins els equips interdisciplinaris, aixi mateix un dels seus eixos d’accié es I'edu-
cacio del pacient i familia per fomentar I'autogestié del tractament.

5.1.2 IMPACTE DE LA DIABETIS SOBRE LA PERSONA I LA FAMILIA

El diagnostic d’una malaltia cronica com la diabetis pot comportar diverses reaccions? tant per
part del pacient i la familia com I’entorn sociolaboral o escolar. Aquestes reaccions dependran
de l'edat, la situacio clinica en el diagnostic, les capacitats individuals (atribucions, coneixe-
ments, habilitats, creences, personalitat, aprenentatges i experiéncies previes,) de la persona
gue ha desenvolupat la diabetis i del seu entorn familiar, escolar o laboral, aixi com de la qua-
litat de I'atencié sanitaria rebuda .
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Les reaccions del propi pacient dependran també, en una primera fase, de com s’hagi arribat cli-
nicament al diagnostic. La persona pot percebre de forma diferent el diagnostic d’'una DM2 quan
aquest ha estat per atzar en una revisié d’empresa, i clinicament es troba bé del de la persona que
ha debutat amb una cetoacidosi diabética i ha de comencar a injectar-se insulina tota la vida, des
el mateix dia que el seu metge li dona el diagnostic com és el cas de la DM1. Tot i aquestes diferén-
cies d’inici la persona amb diabetis com a malalt cronic pot patir diferents reaccions i costos tant
d’ordre psicologic com professionals, familiars, laborals socials i també financers.

5.1.2.1. COSTOS PSICOLOGICS

La persona amb diabetis, com la majoria de persones que debuten amb malalties croniques,
consideren el debut de la malaltia com un trencament de la seva integritat personal. Acceptar
el seu nou estat de salut implica que cal posar en marxa una série de mecanismes psicologics
que impliquen passar per diferents estats emocionals, per poder arribar, en el temps, a una
bona adaptacid de la nova situacié. Aquestes fases?*? han estat descrites també en la majoria
de malalties croniques com a reaccions emocionals lligades al dol (“plorar el dol” del seu estat
de salut previ), i sén:

* “Xoc” ifo “negacié inicial”. En aquesta fase les reaccions van des de la sorpresa a la
negacié de la realitat. Es creure que el diagnostic és equivocat o un error del laboratori.
En general sol tenir poca durada ja que les privacions lligades al tractament imposen la
realitat ineludible, sobretot en la DM1. Quan aquesta realitat sobrepassa al pacient es pot
mantenir de forma més o menys inconscient al llarg del curs evolutiu.

® Protesta. La reaccié de rabia, rebel-lia, enuig, davant del coneixement de la malaltia de-
mostra una reaccio logica.

® Ansietat amb reaccions d’inhibicié o malenconia reactives a I'adquirir consciéncia del procés.

* Negociacio des del punt de vista del pacient. “D’acord m’he de punxar, dues vegades al
dia, tres ni parlar-ne!

* Adaptacié “M’estimaria més no tenir diabetis pero, si m’ha tocat, he de tirar endavant”.
Quan s’arriba a aquesta fase el pacient se sent més relaxat. La qualitat i la rapidesa de
I'adaptacid a la malaltia és molt variable en funcié sobretot de la personalitat del individu
i del seu entorn.

Aquestes etapes poden ser viscudes tant pel pacient com pels seus familiars de manera indepen-
dent i asincronica. Sén importants en el debut pero també es poden reviure al llarg de I'evolu-
cié de la diabetis. La majoria de persones aconsegueixen adaptar-se a la nova situacié mentre
que un 20-25%2 poden tenir depressié associada. Es aconsellable incloure I'avaluacié de la
situacid psicologica i social del pacient com una part de I'atencié clinica de la diabetis.
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5.1.2.2. COSTOS FAMILIARS

També pot afectar de diferent manera a la vida familiar?-°, Quan un nen és diagnosticat de
diabetis, la reaccié de la majoria dels pares tendeix a la sobreproteccié. Alguns adults, de for-
ma inconscient o conscient, manipulen a la seva familia per tal d’aconseguir avantatges com
a resultat de la seva malaltia. En el cas dels marits o les mullers poden no acceptar la diabetis
de la seva parella o, pel contrari, assumir el rol de guardians, controlant i prohibint constant-
ment. De manera especial també es produeixen molts conflictes familiars en cas des nens/es i
adolescents amb DM.

5.1.2.3. COSTOS LABORALS

Des de la vessant laboral®, hi han alguns treballs que es poden considerar incompatibles amb la
diabetis, especialment quan hi ha responsabilitat sobre tercers (ex.: conduir autobus, trens, pilots
d’avio, etc.). La majoria de persones senten el dilema de si han d’informar o no de la seva condi-
cié de diabetis. Questionen els riscos potencials d’aquesta informacid: Pot ser que no li donin el
treball al dir que té diabetis? El poden traslladar a un altre departament? Pot perdre el treball? .

5.1.2.4. COSTOS SOCIALS

Les restriccions causades sobretot pels horaris o I'alimentacié son freqlientment explicitades per
les persones amb diabetis, aixi com la incomoditat de punxar-se la insulina, sobretot fora de casa, o
la por a tenir una hipoglucemia en public. En general la poblacié té poc o nul coneixement d’aquest
tipus de reaccions i com a conseqliéncia es poden provocar situacions delicades que poden afectar
les relacions socials i de convivencia. A I'escola també s’evidencien dificultats en el cas dels nens
amb diabetis, i més accentuats en I'actualitat associades a la responsabilitat civil dels mestres234.

5.1.2.5. COSTOS FINANCERS

Malgrat que es disposa d’una atencié sanitaria universal i gratuita, s’han de pagar les taxes dels
farmacs i, molt sovint, alguns instruments com les llancetes. Lactual crisi econdmica general i
les retallades actuals en Salut agreugen encara més aquestes situacions i n’ha creat de noves,
especialment relacionades amb el subministrament del nombre de tires de glucémia capil-lar
provocant situacions kafquianes, com que un equip de salut pacti amb el pacient un nombre de
controls de glucémia capil-lar (per altra banda contemplats en la majoria de guies cliniques) i que
al pacient, a I’hora d’anar a buscar les tires al Centre d’ Atencié Primaria (CAP), li diguin que no li
poden subministrar aquella quantitat; per tant, moltes vegades les compra. Passa el mateix amb
el recanvi d’agulles de la insulina. Per una altra banda, és indiscutible que el menjar sa és una
mica més car i si s’ha de dinar fora de casa els menus o coberts econdmics no sempre es po-
den adaptar a les recomanacions nutricionals del pacient. També les taxes a les assegurances
privades sGn més cares o no accepten a les persones amb DM,
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A més de tot aix0, en funcié de I'evolucio de la malaltia i el control i dels anys viscuts amb dia-
betis poden apareixer les complicacions croniques que poden arribar a ser en alguns casos molt
invalidants en la vida de les persones. La prevalenca de complicacions croniques varia segons el
tipus de diabetis, temps d’evolucié i grau de control metabolic. S’estima que al nostre medi hi
ha un 25% de persones amb diabetis amb neuropatia, un 32% amb retinopatia i un 23% amb
nefropatia. La diabetis és una de les causes més importants de mortalitat a Espanya, ocupant
el tercer lloc en dones i el seté en homes?*.

Veiem, doncs, que la persona amb diabetis i la seva familia poden tenir un impacte de la ma-
laltia molt alt i patir diferents costos. A aix0 s’afegeix que el tractament de la diabetis és d’alta
complexitat: farmacologic (pastilles, insulina), no farmacologic (dieta, exercici fisic), tecniques
d’auto-monitoratge de la glucosa en sang i cetones, i altres activitats com ara I'examen diari
dels peus (en persones d’alt risc de patir lesions). També cal fer seguiment peridodic amb I'equip
d’atencié (cada 3-6 mesos) i en situacions concretes molt més freqiient com sén el debut de la
malaltia, canvis en el tractament, descompensacions agudes de la malaltia, control pre-gesta-
cional i embaras entre d’altres.

Viure amb diabetis no és facil, i és quelcom més que prendre pastilles o injectar-se insulina. Els
afectats per aquesta malaltia, amb I'ajut de la familia i entorn relacional, han d’aprendre a au-
togestionar el propi tractament, prevenir i tractar complicacions agudes i croniques, afrontar
moltes situacions i aprendre a viure amb la nova condicié. Tot aquest procés pot portar noves
dificultats que poden repercutir de manera també important en la qualitat de vida*¥.

Aixi, variables com I'edat, I'entorn sociofamiliar, el tipus de tractament, els objectius de control,
la presencia o no de complicacions croniques, el tipus d’atencio sanitaria, les fases d’adaptacio a
la malaltia, les atribucions que el malalt tingui sobre la seva salut, i les creences sobre qui en sén
els responsables (els professionals de la salut, el desti, Déu, o també en part del malalt mateix),
marcaran sens dubte diferencies individuals en quan a I'adheréncia de la persona amb diabetis u
altres MC en seguir el tractament. D’aqui la necessitat dels programes d’Educacioé Terapéutica
(PET) que contemplin a la persona amb diabetis de manera holistica.
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5.1.3. EDUCACIO TERAPEUTICA A LA DIABETIS

5.1.3.1. PERSPECTIVA HISTORICA | TENDENCIES ACTUALS. ROL DE LA
INFERMERA EN L'EQUIP

La necessitat de que la persona amb diabetis tipus 1 prengui part activa en seu tractament
data des que es va descobrir la insulina a I'any 1921 i es va comencar a administrar a pacients.
El Prof. E. Joslin®® , fundador de la clinica Joslin a Boston, va ser un diabetoleg pioner en creure
en I'educacié del pacient i familia, aixi com el treball en equip, creant la figura de la “wandering
nurse”*® o infermera itinerant per a ensenyar al pacient amb DM1 i familia 'administracio de
la insulina i la prevencié de les complicacions agudes (hipoglucémia e hiperglucemia) amb el
coneixement que existia fins el moment. Entre les seves frases célebres cal destacar: “el conei-
xement de la diabetis, la infermera, el metge, els pares, avis i germans, son necessaris per
aconseguir I’exit.” “Una infermera ben entrenada en diabetis és de gran valor en un equip”
“'ensenyament és més barat que el cost de la infermera,” la qual cosa reflecteix la importan-
cia de I’'educacid en la prevencié de complicacions agudes en lloc de pagar la recuperacié d’una
descompensacio aguda greu que requereix ingrés hospitalari. Aquesta infermera, afirmava, té
rol en qualsevol lloc on estigués el pacient: domicili, escola, hospital, campaments per a nens
(que ell també va crear per treballar els aspectes d’integracié social) i, com no, a I'aula especifi-
ca d’ensenyament que es va crear per a persones amb diabetis i familiars.

Altres pioners i deixebles d’en Dr. Joslin d’aquella época en que la insulina va canviar de manera
drastica la mortalitat dels nens i joves amb DM1 foren el Dr. Roma“* a Portugal, qui va crear la
primera associacié de diabétics del mén i el primer programa educatiu al 1926. El Dr. Rossend
Carrasco i Formiguera, fisioleg, qui va portar la insulina a Barcelona I'lany 1922 i crear el Sanatori
per a diabétics de Barcelona, especifica en el seu llibre*:: “en el tractament de la diabetis el propi
pacient adequadament instruit pot jugar un paper definitiu, fent realitat el que no hauria
estat possible sense la seva col-laboracid”.

Malgrat que aquests diabetolegs pioners valoraven molt I'educacié dels pacients amb DM1, ac-
cessible només a families benestants o a través d’associacions benefiques, no va ser fins la deca-
da dels 70-80 os es va evidenciar I'eficacia d’aquestes intervencions en tot tipus de diabetis.

Des d’una perspectiva historica®, el tractament de la diabetis s’ha beneficiat dels descobriments
biomeédics especifics com ha estat, de forma més rellevant, el descobriment de la insulina i totes
les seves noves formulacions actuals en el tractament de les persones amb DM1 i DM2; dels
hipoglucemiants orals apareguts als anys 40 i totes les seves noves formulacions actuals dirigits
a les persones amb DM2; dels descobriments biomédics no especifics com va ser el descobri-
ment dels antibiotics, que varen millorar la morbimortalitat de les persones amb o sense diabetis.
Aquesta millora en la morbimortalitat també va anar associada als anys 70-80 amb un increment
d’ingressos hospitalaris**** per complicacions agudes de la diabetis: cetoacidosi diabetica, coma
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hiperosmolar, hipoglucémia greu, lesions agudes de peu. En aquesta epoca la diabetis era una de
les causes més freqlients d’ingrés hospitalari via urgéncies. Molts hospitals disposaven d’Unitats
de cures intensives especifiques per a descompensacions metaboliques de la diabetis, entre ells
I’Hospital Clinic de Barcelona®.

Per a fer front a aquesta situacio, als anys 70-80 s’evidencia la importancia no sols dels avencos bi-
omeédics sind dels psico-educatius a través de la integracid en el tractament de I'educacié estruc-
turada del pacient i familia, la seva relacié en la prevencié de complicacions agudes greus i la dis-
minucio d’ingressos hospitalaris via urgéncies. Aquesta aproximacié psico-educativa junt amb la
biomédica va representar un punt d’inflexié en el tractament de la diabetis. L. Miller*® I'any 1972
va ser pionera en comparar i demostrar la importancia dels programes educatius estructurats vs
I'educacié a demanda per a prevenir les complicacions agudes, i disminuir costos sanitaris. Cal
destacar en aquest estudi, la introduccié de I'auto-monitoritzacié de la glucémia capil-lar (AMGC),
un dels avengos tecnologics més importants en el tractament de la DM, aixi com, la incorporacid
de la infermera educadora o especialista en diabetis i educacié*’, com a membre de I'equip.

Diversos grups pioners en introduir d’'una forma cientifica els programes educatius estructurats
en el tractament de la diabetis varen obtenir resultats similars en la prevencié de complicacions
agudes greus que requereixen ingrés hospitalari i la disminucié de costos associats: el grup de
Davinson a Atlanta“é, Berger a Diisseldorf 4°° i Assal*'>? a Suissa. Assal®® va demostrar també I'efi-
cacia dels programes educatius en la prevencio de lesions al peu, en la reduccié d’amputacions
d’extremitats inferiors, i en dies d’estancia hospitalaria, demostrant que el cost directe d’una
amputacio és equivalent al sou d’un any d’un equip format per un endocrinoleg, una infermera
en diabetis, un podoleg i un cirurgia vascular treballant de forma interdisciplinaria.

Al 1995, Clement®* publica una revisié analitzant 141 programes educatius estructurats realit-
zats en els 10 anys anteriors i conclou que I'educacié es més eficag si:

* S’introdueixen estratégies motivacionals que ajudin al canvi de conducta (augmentar les
competencies i el saber fer vs. augmentar exclusivament els coneixements). Per aixo cal
valorar molt bé el punt de partida de cada pacient i familia en particular: edat, tipus de
DM, grau i objectius de control, complicacions, atribucions vers la malaltia i el tracta-
ment, entorn sociocultural i adaptacio psicologica a la malaltia, entre d’altres).

* Sis’integra I'educacié en el tractament.

* Siestreballen algoritmes de modificacié de pautes de forma no geneérica siné personalitzada.
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Al mateix temps, aquesta revisio va tornar a demostrar que I’'educacié s’associa amb una:
® Reduccié del nombre d’hospitalitzacions.

® Prevencio de les complicacions agudes i croniques (relacionades especialment amb lesi-
ons a nivell dels peus).

® Reducci6 dels costos en salut relacionats amb la DM malgrat requereix més atencié a l'inici.

Els dos estudis que han estat punt d’inflexié en el tractament de la diabetis son el “Diabetes
Control and Complications Trial (DCCT)” al 1992,”8 en pacients amb DM1 i el “UK Prospective Di-
abetes Study (UKPDS)” al 2008,° en pacients amb DM2. Ambdds estudis han demostrat la relacié
entre el control metabolic i les complicacions croniques. En persones amb DM1 la reduccié de
risc de presentar una complicacid cronica microvascular (nefropatia, retinopatia) va ser entre un
35% y un 76%. Aixi mateix I'UKPDS va demostrar també la necessitat de prevenir i /o tractar els
factors de risc cardiovasculars (FRCV).

Portar a terme la terapia intensiva, base per aconseguir un bon control metabolic, implica que la per-
sona amb DM1 s’ha d’injectar insulina rapida abans de cada apat ( 3-4 vegades al dia) i insulina lenta
(1-2 vegades al dia). Aquest tractament és d’alta complexitat i molt exigent tant pel pacient com la
familia que han d’aprendre a prendre moltes decisions de manera diaria. Han de decidir quina dosi
d’insulina injectar en funcié del valor de la glucosa capil-lar (que han de realitzar 4-6 vegades al
dia), de la ingesta d’aliments rics en hidrats de carboni que han d’aprendre a estimar i controlar en
cada apat i de la previsio d’activitat fisica que el pacient hagi de realitzar en les properes hores. A
més han d’aprendre a modificar la pauta d’insulina basal en funcié de les tendéncies dels controls.

Per I'éxit de la terapia cal d’aconseguir el millor control possible de I’"hemoglobina glicada
(HbA1c). Si no hi ha contraindicacions ha d’estar <7%, la qual cosa implica aconseguir mitjanes
de control de la glucosa capil-lar entre 80-120 mg/dl abans dels apats i fins a 150-180mg/dl 2
hores post apat. Aconseguir aquest grau d’autogestié del tractament i de manera continuada
no es gens facil.. S'estima que el 90% de les decisions que recauen sobre els resultats del trac-
tament en la DM1 les ha de prendre la propia persona amb diabetis.

En persones amb DM2, malgrat el tractament farmacologic inicial es amb hipoglucemiants
orals, les comorbiditats associades, de manera especial 'obesitat, la hipertensié arterial, i la
dislipémia, fan que siguin pacients amb pluripatologia que han de prendre diariament molts
altres farmacs. A la vegada han de seguir un estil de vida exigent en relacié a I'alimentacié i
activitat fisica. Cal seguir una alimentacié saludable, que ajudi a controlar el pes corporal, amb
control dels hidrats de carboni en els apats, baixa en greix saturat i moltes vegades amb res-
triccid de la sal. Lactivitat fisica perqueé sigui efectiva s’ha de realitzar de forma regular minim
3-5 vegades/setmana.
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Cal educar al pacient i familia no només per a prevenir les complicacions agudes (hipoglucemia
i hiperglucémia) sind també per a optimitzar el control metabolic de la DM, base per la preven-
ci6 de les complicacions croniques. La diabetis es el paradigma de tractament auto-administrat
complex.

Al llarg d’aquests anys s’ha anat variant la propia definicié d’Educacidé, anomenada en un inici
Educacié Diabetologica per a millor adaptar-la als requeriments actuals. Aixi doncs, als Estats
Units s'utilitza el terme Educacié per I'autogestié de la diabetis, Diabetes self-management
education (DSME)>, (TAULA 1). A Europa s‘utilitza més el terme Educacio terapéutica (ET) a la
diabetis, Diabetes Therapeutic Education®® ,introduit per un grup d’experts liderats pel Prof.
J.Ph. Assal al 1998 a peticié de 'OMS>" i no sols aplicada a la diabetis siné també a I’'educacié en
altres malalties croniques, (TAULA 2). El seu raonament és que els proveidors de salut (metges,
infermeres, dietistes) tendeixen a parlar amb els pacients sobre la seva malaltia i tractament,
en lloc de capacitar als pacients i llurs familiars o cuidadors en les habilitats d’autogestié del
tractament i d’afrontament de la malaltia.

En els Ultims anys multiples estudis han evidenciat®® que I’ ET o DSME s’associa amb:
* Millora dels coneixements i habilitats dels pacients.
* Millora els resultats clinics: reduint I’Alc, el pes.
® Disminuci6 del cost sanitari.
* Augment de la qualitat de vida i la percepcid de salut.

® Els millors resultats es van obtenir en les intervencions que duren més temps, que estan
adaptades a les diferencies culturals, I'edat, les necessitats individuals, que incorporen
aspectes psicosocials i estrategies de canvi de comportament. Tant I'enfocament indivi-
dual com en grup van demostrar la mateixa eficacia, malgrat que en termes d’eficiéncia
els resultats sén favorables a la inclusié de treball en grup.

Altres autors, en canvi, demostren que el seguiment en grup dels programes estructurats d’ET
milloren els resultats obtinguts en comparacié amb el seguiment individual. Aquest és el cas de
I'estudi ROMEQ>*%!, realitzat a Italia i liderat per M. Trento a Torino I’any 2004. En funcid dels bons
resultats el varen expandir a d’altres 15 centres italians reproduint resultats similars que varen
ser avaluats als 4 anys i 10 anys de seguiment, demostrant que el seguiment en grup vs. segui-
ment individual esta associat amb una millora de resultats clinics (reduccié de I’ HbAlc, IMC, TA),
educatius i de percepcid de qualitat de vida, sense estar associat a canvis en el tractament farma-
cologic. Altres revisions també han demostrat I'eficacia i eficiencia de les intervencions grupals®?.
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TAULA 1. Educacio per a I'autogestio de la diabetis
Diabetes Self-Management Education (DSME). (ADA 2013).

r

Es un procés continu que facilita coneixements, habilitats i actituds per I'autogestio de
la diabetis i la pre-diabetis. Aquest procés incorpora les necessitats, els valors i les ex-
periéncies de vida de les persones amb diabetis o pre-diabetis i ha d’estar guiat per una
atencié basada en I’'evidencia. Els objectius sén:

® Donar suport informat a la presa de decisions
® Facilitar I'adheréencia a I'autogestio del tractament

® Facilitar la resolucié de problemes i la col-laboracid activa amb els professionals de la sa-
lut per tal de millorar els resultats clinics, I'estat de salut, i la percepcié de qualitat de vida

TAULA 2. Educacio Terapeéutica a la diabetis i altres malalties croniques
Therapeutic Patient Education . (OMS 1998)

r

Es un procés continu i part integral de I'atencié centrada en la persona. Contempla la
sensibilitzacid, la informacid, I'educacié per a I'aprenentatge de I'autogestio i el suport
psicosocial en les diferents situacions relacionades amb la malaltia i el tractament. L'ob-
jectiu és ajudar als pacients i llurs families a:

® Desenvolupar la capacitat d’autogestio del tractament per prevenir complicacions
® Cooperar amb els equips de salut

® Poder viure mantenint o millorant la qualitat de vida
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5.1.3.2. ESTANDARDS DE QUALITAT DELS PROGRAMES EDUCATIUS
ESTRUCTURATS

Un aspecte important de I'ET és la necessitat de treballar amb programes estructurats que con-
templin diferents meétodes educatius, la formacié dels professionals i estandards de qualitat
d’aquests programes.

El National Institut for Clinical Excelence (NICE)* defineix Programa d’Educacié estructurat
com: aquell programa planificat i progressiu coherent amb els objectius, flexible en els contin-
guts, que cobreixen les necessitats cliniques i psicologiques individuals, que s’adapta al nivell i
context cultural de les persones a les quals va dirigit. Els requisits per a planificar un programa
educatiu d’alta qualitat aprovats per la Health Technology Assessment amb 5 estandards de
qualitat sén:

1. Qualsevol programa ha de tenir una filosofia que el sustenti; ha d’estar basat en I'evidéncia
i adaptar-se a les necessitats de I'individu. Ha de tenir objectius especifics i d’aprenentat-
ge, afavorir actituds que millorin I'autogestid, les creences, els coneixements i habilitats per
al propi pacient, familia i cuidadors.

2. Ha d’estar per escrit, tenir una planificacié estructurada, basada en la teoria i I'evidéncia,
i amb els recursos efectius humans i materials.

3. Ha de ser impartit per educadors capacitats.

4. Ha de tenir garantia de qualitat, revisat per personal entrenat, competent i independent
entre si.

5. Els resultats del programa han de ser avaluats per auditories de forma periodica.

Tanmateix, als Estats Units els National Standarts for Self-management Education® (pactats
entre les diferents societats cientifiques relacionades, associacions de pacients i que es revisen
cada 5 anys) proposen 12 estandards de qualitat dels programes de DSME que en I’Ultima re-

visié van dirigits a millorar I’'atencié no només a la diabetis sind també a la pre-diabetis tipus 2:

1. Leducacid per a I'autogestié ha d’estar ben definida respecte a la seva estructura organit-
zativa, missio i objectius.

2. S’ha de nomenar un grup consultor per a fomentar la qualitat dels programes, incloent
professionals de la salut, persones amb diabetis, la comunitat i altres parts interessades.

3. Cal determinar les necessitats educatives de la poblacié i identificar els recursos per a satisfer-los.
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Un coordinador amb preparacié académica o experiéncia suficient en ET s’encarregara de
supervisar la planificacié, execucid i avaluacié de la DSME.

La responsabilitat de la DSME la tindra un “educador” amb acreditacio certificada. Pot ser
infermera, dietista, metge o farmaceutic, tot i que els components de I’'equip poden ser al-
tres professionals. La DSME és més efica¢ quan es realitza des d’un equip multidisciplinari.
En general el rol de I’educador especialitzat és el d’un professional de la infermeria.

El marc de la DSME ha de preveure per escrit les guies practiques i I'evidencia, detallant
els topics de la diabetis i adaptant-los a les necessitats individuals. L'enfocament ha d’estar
centrat en el pacient i ser interactiu.

L’avaluacid inicial i el programa educatiu es desenvoluparan de forma col-laborativa entre
els participants i els “educadors”, tenint en compte les creences, comorbiditats croniques,
problemes psicosocials i seleccionant les millors intervencions educatives i estratégies de
suport a l'autogestio.

El seguiment personalitzat i el suport per I'autogestio es pactaran entre el pacient i I'edu-
cador”. Perque les millores en els resultats metabolics no disminueixin als 6 mesos es ne-
cessita mantenir un reforg educatiu, conductual, psicosocial o clinic que pot provenir de:
grups de suport, la comunitat, Us de la tecnologia (telemedicina, etc.).

L'avaluacid dels resultats en els pacients s’ha de fer a intervals regulars, utilitzant instru-
ments adequats per a avaluar les diferents intervencions educatives. Ladheréncia a les
conductes d’autogestio del tractament dels pacients son la base de I’avaluacié dels re-
sultats.

10.’avaluacié del procés educatiu servira per a buscar estratégies de millora i planificar els

plans de millora continua en la qualitat dels programes.

Fusionant i sintetitzant els estandards de qualitat de la NICE i I’ADA en la planificacié dels pro-
grames d’ET cal tenir en compte parametres referents a:

L'estructura: responsables, recursos materials i humans propis, disponibilitat del programa es-
crit, i la formacié en educacié terapéutica dels professionals.

El procés que segueix el pacient i familia: els serveis que el programa presta (avaluacid inicial
del pacient, metodologia, cursos en grup i/o visites individuals, material de suport, i el registre
de l'activitat realitzada).
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L’avaluacié de resultats: efectes sobre el pacient en consonancia amb els objectius del progra-
ma (avaluacié del pacient després de la intervencié educativa, instruments utilitzats i registre
de l'avaluacio) i efectes sobre el programa: n2 de pacients que I’han realitzat, assisténcia a les
diferents activitats.

5.1.3.3. METODES EDUCATIUS

L’ET. Es un procés educatiu, i com a tal, depén dels avencos i de I'evolucié de les Ciéncies de I'Edu-
cacio. Els educadors en diabetis o altres MC, tradicionalment, han “instruit” al pacient i familiars
per a ajudar a seguir el tractament prescrit. Diferents estudis pedagogics, han demostrat que INS-
TRUIR, no és suficient ni efectiu. Ladheréncia al pacte entre el professional i el pacient dependra
també de les estratégies d’aprenentatge emprades.

Les actuals corrents pedagogiques®%” s'enfoquen en el “procés d’aprenentatge” i en “I’atencio
centrada en la persona” Aixo significa que els educadors, han d’oferir les condicions, en quant a
coneixements, habilitats, actituds i suport necessaris, en cada cas, per a afavorir la “reflexio acti-
va, el dialeg, la discussio, el pacte” bases per a ajudar al malalt, de manera voluntaria, a canviar
el seu comportament de salut, perqué pugui gestionar millor la seva malaltia, més que “dir-li” que
és el que ha de fer. Per tant els educadors no tan sols han d’informar siné també facilitar aquells
coneixements, habilitats i suport utilitzant el propi “empowerment del pacient”, és a dir: han
d’ajudar a conduir el propi tractament, actuant com a guia i suport, promovent I'autonomia del
pacient per a l'autogestié (FIGURA 1).

FIGURA 1. Educacio Terapeutica
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Entre les estrategies educatives que s’han demostrat més eficaces i que el Diabetes Education
Study Group (DESG) de la European Association for Study of Diabetes (EASD) recomana tant per
utilitzar de forma individual com grupal estan:

1. Coneixer el punt de partida individual, afavorint I’'escolta activa i la reformulacio.

2. Utilitzar un llenguatge el més comprensible possible. Utilitzar metafores.

3. Utilitzar estrategies que posin el pacient en situacio activa (dificilment s’aprendria a anar en
bicicleta a través d’'un manual).

4. Reformular els errors, no penalitzar-los, i utilitzar-los com instruments d’aprenentatge.

El treball col-laboratiu entre la persona amb diabetis i la seva familia i I'equip de salut és impres-
cindible. Comenca en el moment del diagnostic i no acaba mai. Un cop valorades les necessitats
educatives s’haura de formular els objectius d’aprenentatge individuals, definir la metodologia
a utilitzar i les activitats, el seguiment i els sistemes d’avaluacié de les intervencions educatives.
En relacié al métodes educatius cal tenir en compte la irrupcié d’Internet i tota la seva diversi-
tat aplicacions. Malgrat hi ha poca evidencia en els ultims temps alguns estudis ja han demos-

trat la seva eficacia®®® en I'ET i per tant cal incloure’ls dins dels métodes educatius dirigits tant
a professionals com a pacients i familiars.

5.1.3.4. FORMACIO DELS PROFESSIONALS

La formacio dels professionals es un aspecte clau per I'éxit dels resultats. Segons recomanen les
societats cientifiques relacionades, 'educador en diabetis’ ha de tenir un grau alt de formacié en:

® |a patologia

® La comunicacié pacient—professional

* Tecniques didactiques que facin posar al pacient en situacio activa,
® La planificacio d’activitats i programes educatius.

® Treball en grup de pacients i familiars.

® |'organitzacio del seguiment dels pacient cronics.

® Avaluacié de resultats.
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El treball en equip és imprescindible per a una atencié de qualitat. Per tant tots els membres
de I'equip han d’adquirir formacié especifica en ET. Associat al seu rol principal de cuidador,
habitualment és el professional de la infermeria qui adequadament format i acreditat desen-
volupa la tasca educativa principal i la de coordinador dels programes. A continuacio es detalla
el curriculum académic en ET promogut a diferents paisos:

Estats Units i Canada. Als anys 80 es va crear el Certified Diabetes Educator (CDE) dirigit a
qualsevol professional de la salut, especialment infermeres i dietistes. Aquesta certificacid era
imprescindible per a poder acreditar un programa junt amb d’altres estandards de qualitat.
Als anys 90 amb els nous plans d’estudi varen arribar les primeres infermeres llicenciades amb
nivell Master o de Doctorat en Infermeria. Aix0 va generar desigualtat i el CDE que havia estat
el gold standard formatiu no va ser reconegut per les asseguradores mediques per a pagar els
serveis. Lany 2000 es va crear el Board Certified-Advanced Diabetes Manager (BC-ADM)"*,
que és una acreditacié de nivell avancat dirigida també als diferents professionals de la salut
que cal renovar cada 5 anys, aixi com acreditar 1000 hores de practica clinica per tal de garantir
una atencié de qualitat a les persones amb diabetis. Una certificacié similar és la canadenca Ca-
nadian Diabetes Educador Certification Board (CDECB)’* que també cal renovar cada 5 anys.

Europa. La “European Association for Study of Diabetes (EASD), va crear I'lany 1979 el grup de tre-
ball multiprofessional “Diabetes Education Study Group (DESG)”, liderat pel Prof. Assal. Aquest
grup va crear el curriculum basic de competeéncies en ET dirigits als diferents professionals de
la salut” i han desenvolupat nombrosos programes de formacié continuada arreu d’Europa.’

A diferents paisos europeus hi ha programes acreditats dirigits sobretot a professionals de la
infermeria que son necessaris per a optar a una placa perfilada en diabetis tant a I'atencié Es-
pecialitzada com a la Primaria. A destacar la formacié que promou la “Foundation of European
Nurses in Diabetis (FEND)” a través de I’ European Nurses Diabetes Collaborative University
Programme (ENDCUP)’> des el 1999. Aquest titol va ser un dels primers en optar per 'acredi-
tacid ECTS (European Credit Transfer System) per a ser homologat arreu d’Europa. El programa
s'imparteix a través de tres Universitats europees (King’s College London, Uppsala Universi-
tet a Suécia i Universitat Autonoma de Barcelona). Els requisits sén tenir bon nivell d’angles
(llengua en que s’imparteix) i un minim de 2 anys d’experiencia en diabetis. Els continguts sén
similars als establerts per a I'acreditacié americana. El programa ENDCUP pretén promoure i
unificar el nivell de formacio reglada de la infermera especialista en diabetis Diabetes Speci-
alyzed Nurse (DSN) a I'ambit europeu. Un dels principals objectius és que els professionals que
obtinguin aquest titol siguin capagos de promoure i desenvolupar cursos acreditats de forma-
cio especialitzada en diabetis en els seus propis paisos.

La FEND conjuntament amb la Universitat de Maastricht, va promoure el projecte Study on Eu-
ropean Nurses in Diabetis (SEND)’®, amb I'objectiu d’analitzar la situacio actual de la Infermeria
que treballa en diabetis en els diferents nivells de I’atencié Primaria o Especialitzada . Es va rea-
litzar de 8 paisos: Alemanya, Irlanda, Holanda, Poldnia, Espanya, Suécia, Regne Unit i Turquia. A
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Espanya I'estudi SEND demostra que les infermeres tenen més competéncies que les europees
essent les més diferencials les relacionades amb I'alimentacid i la cura del peu. En altres paisos
la figura del dietista i podoleg esta més integrada en els equips. En la comparacié formativa i de
rols entre la infermeria de I'atencid Especialitzada vs Primaria a Espanya les infermeres a I'espe-
cialitzada tenen més formacio en totes les arees relacionades amb la diabetis (diabetis, nutricio
i educacio terapeutica). El rols educador del pacient i familia, docent a d’altres professionals,
investigador i consultor estan més presents en |'atencié Especialitzada vs Primaria.

A Catalunya, professionals del DESG (varen participar en els primers cursos d’ET a Catalunya
liderats pel Dr. D Figuerolaila Dra. P Isla a I’'Hospital Clinic I’'any 1982. En aquesta época el propi
“Consell Assessor per la Diabetis a Catalunya” va esponsoritzar diferents programes de post-
grau i formacié continuada en ET dirigits als diferents professionals de la salut, especialment
per a les “infermeres educadores en diabetis” que treballaven tant a I'assistencia primaria com
als hospitals. Amb I'aplicacié de la “Ley General de Sanidad” al 1986 i la corresponent refor-
ma de I'Assisténcia Primaria varen desapareixer les infermeres educadores en aquest ambit,
malgrat que a Catalunya la DM es el primer motiu de consulta a I’Atencié Primaria (29,1%), i en
edats >65 anys és el 40% de les consultes, com varen demostrar Isla i cols al 200677,

Tal com recomana I'OMS, el “Sistema Nacional de Salud (SNS)” va elaborar el 2006 la “Estrate-
gia para la Diabetes”’® que s’ha actualitzat al 2012. Es defineixen les directrius, la coordinacio
dels plans de prevencié i promocié de la salut, de la deteccidé precog de la malaltia, i del seu
tractament. En aquesta Estratégia hi participen I’Administracié Central i les Comunitats Auto-
nomes (CCAA), aixi com, les Societats cientifiques, Associacions professionals i de pacients.
Malgrat que a I’Estrategia s’'emfatitza el rol de I’ET i la formacid continuada dels professionals,
no es defineixen estandards de qualitat dels programes educatius.

En relacid als estandards, alguns Departaments de Salut Autondmics com és el cas de Ca-
talunya, contemplen estandards de qualitat relacionats amb |'educacié del client (qualsevol
patologia aguda o cronica) i que cal contestar per a acreditar els hospitals’®. Malgrat aixo i tota
I’'evidéncia en ET, I’Gltim Pla de Salut'® només contempla una forma educativa: "el pacient ex-
pert”, model portat a terme integrament per pacients. El rol del professional es la seleccié del
pacient expert el qual realitza la seva tasca de forma gratuita i voluntaria.

Una altra dada objectiva de la gran variabilitat en I'atencié educativa a Espanya I’ha aportat
I'estudi Diabetes Attitudes Whishes and Needs 2 (DAWNZ2)%%#, realitzat en 17 paisos dels 5
continents. L'objectiu fou detectar i comparar les barreres potencials i els factors que faciliten
un maneig actiu i d’éxit de la DM. Els resultats en relacié a I’'Educacid, Informacié i Suport a
Espanya demostren que:
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® El68% de pacients amb DM1 i el 33% de pacients amb DM2 confirmen haver tingut algun
tipus d’intervencioé educativa percebent majoritariament que han estat molt utils. Menys
d’un 25% de les families han participat en aquestes activitats. Majoritariament, tots bus-
guen informacié a Internet.

® El topic més demandat pels familiars es I'alimentacid.

® Els recursos més utilitzats pels professionals son triptics informatius, intervencions de grup
(a I'atencid especialitzada) i la recomanacié de webs. Als professionals els agradaria poder
oferir més educacid estructurada, més intervencions de grup i accés a suport telematic 24h.

Veiem, doncs, que malgrat les recomanacions de les societats cientifiques internacionals, al
nostre medi no existeixen estandards de qualitat dels programes educatius en diabetis ni es
disposa d’una acreditacio oficial en ET, ni cap tipus de certificacid dels rols avangats o especia-
listes d’infermeria en diabetis. Cada centre s’organitza |'atencié educativa segons els recursos
disponibles, la sensibilitat dels caps de servei d’Endocrinologia, de les Direccions d’Infermeria i
la motivacio dels professionals medics i d’infermeria implicats en I’assisténcia a la DM en cada
Centre d’Atencié

5.2. PLANIFICACIO DELS PROGRAMES D’ATENCIO | EDUCACIO
TERAPEUTICA A LA UNITAT DE DIABETIS DE ’HOSPITAL CLiNIC.
BARCELONA.

5.2.1. ANTECEDENTS

El Servei d’Endocrinologia de I’'Hospital Clinic® de Barcelona ha estat un centre pioner a Ca-
talunya i a Espanya, junt amb I'Hospital de St. Pau®, en introduir i avaluar, des fa més de 30
anys, I'impacte de I'educacio diabetologica en I'assistencia a la diabetis. Tanmateix, ha estat un
centre pioner en la formacié de professionals des de I'any 1982 en que es varen iniciar cursos
interdisciplinaris d’Educacio Diabetologica (FIGURA 2), liderats pel Dr. Daniel Figuerola i la Dra.
Pilar Isla, en col-laboracié amb el Consell Assessor de la Diabetis a Catalunya i amb participacié
de membres del Diabetes Education Study Group (DESG), com va ser el pedagog Guido Ruffino
(que ha donat nom als ajuts a la recerca en Educacio Terapeutica que concedeix des I’'any 2010
la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED)?.

Durant aquests primers anys es va fer molt émfasi en la formacié de professionals®, tant de
pregrau, com de postgrau i formacié continuada, paral-lelament a avaluar a llarg termini I'im-
pacte del programa d’educacié®°. Els resultats més significatius d’aquesta primera epoca,
com s’especifica en la Tesi d’en Dr Figuerola® sén: “la millora del control metabolic i dels conei-
xements per part dels malalts. aixi com un conjunt de rexisténcies psicologiques per part dels
pacients i alguns membres del personal sanitari que caldra resoldre per aconseguir un millor
rendiment del programa educatiu”.
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FIGURA 2. Primer curs de formacié de professionals
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Aixi mateix, es va treballar per a en poder aconseguir recursos humans i materials especifics
per a I'educacio ja que aquestes tasques es realitzaven per part dels professionals de forma
voluntaria i sense recursos adients.

5.2.2. ESTRUCTURA ACTUAL

Des de I'lany 1989 disposa d’una Unitat d’Educacié Terapéutica en Diabetis amb recursos
humans i materials especifics. Des d’aleshores s’han planificat i readaptat diversos tipus de
programes i material educatiu en funcié del perfil de la poblacié atesa, dels avencos en el
tractament, dels recursos humans i materials disponibles i de la propia avaluacié dels progra-
mes educatius.
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Els continguts es modifiquen en funcié de I'evidéncia clinica i educativa en diabetis, seguint les
guies cliniques i recomanacions de diverses Societats Cientifiques, de manera especial:

* American Diabetis Association (ADA) www.ada.org,

® European Association for the Study of Diabetes (EASD) www.easd.org

® Associacié Catalana de Diabetis (ACD) www.acdiabetis.org,

® Sociedad Espafiola de Diabetes (SED) www.sediabetes.org,

® Foundation of European Nurses in Diabetes.(FEND) www.fend.org,

* National Institute for Clinical Excellence (NICE) www.nice.uk,

* Diabetis Education Study Group (DESG) www.desg.org,

® |nternational Diabetis Federation (IDF) www.idf.org.
5.2.2.1 PERFIL DE LA POBLACIO ATESA
El perfil de poblacié amb diabetis atesa es molt heterogénia en relacié: edat (>18 anys), tipus
de diabetis, anys d’evolucio, presencia de complicacions croniques, factors de risc , objectius
de control metabolic i nivell sociocultural. Per contra, és homogeénia en un aspecte: la gran ma-
joria de pacients van tractats amb insulina i aquest és un factor determinant dels programes.
La poblacié amb DM atesa a la Unitat de Diabetis pot procedir tant de |'area de referéncia de

I’hospital (520.000 habitants) como de fora de la ciutat de Barcelona o Catalunya. Realitzen els
diferents programes educatius estructurats una mitjana de 400-500 pacients més familiars /any.

5.2.2.2. RECURSOS HUMANS | MATERIALS

Leducacid es un procés i per tant hi intervenen tots els professionals del servei. D’aquests,
dues infermeres amb acreditacié especifica en diabetis, nutricié i educacio terapeutica coor-
dinen els programes. Els recursos materials especifics sén (FIGURA 3)

® Despatx per a intervencions educatives individuals a Consultes Externes

® 1 Aula educacié terapéutica, equipada per a realitzar treball interactiu en grup (10-15
persones) equipada amb ordinador, metaplan, papelograf, pissarra convencional, pissar-
ra interactiva, diferents aliments i begudes reals i de plastic, estris per a la cura profilacti-
ca de lesions al peu, materials informatius diversos i en diferents formats, entre d’altres.
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* 1 Aula equipada per a l'inici de les insulinitzacions en grup (4-6 persones). A I’'Hospital de
dia de I'Institut Clinic de Malalties Digestives i Metaboliques (ICMDM).

5.2.2.3 TIPUS DE PROGRAMES | POBLACIO A LA QUE VAN DIRIGITS

Al llarg d’aquests anys s’han planificat diferents programes d’educacio terapéutica estructu-
rats (PET)°* en funcio dels avancgos en el tractament de la diabetis, I'avaluacio dels propis pro-
grames i els recursos humans/ materials disponibles.

® PET-Supervivéncia, dirigit a persones amb DM1, DM2 i/o familiars que inicien insulinitza-
cié. Segons edat, objectius de control, esperanga de vida, limitacions fisiques o sociocul-
turals, pot ser I’Unic programa (seria el cas de persones d’edat avangada o amb una greu
malaltia principal com per exemple una neoplasia que li compromet I’'esperanca de vida).
Es el primer pas per a les persones sense limitacions que debuten en la DM192%,

* PET-Basic, dirigit a les persones amb DM1, DM2 i/o familia una vegada assolits els objec-
tius de supervivencia. LUobjectiu és que adquireixin les competencies (coneixements, ha-
bilitats i actituds) que facilitin I'autogestié del seu tractament i puguin integrar el mateix
a la seva vida quotidiana, d’horaris i activitat habitual®>-°.

® PET-Avangat, dirigit a persones amb DM1 en terapia intensiva amb multiples dosis d’in-
sulina (MDI) o infusié continua subcutania d’insulina (ISCI). Lobjectiu és que puguin acon-
seguir una optima autogestid del tractament i control metabolic possible, aixi com dismi-
nuir al maxim les limitacions del propi tractament. Realitzacié voluntaria®-1°°,

* PET-Debut DM1 dirigit a persones que inicien una DM1 i/o familiars durant el ler any.
Consta dels nivells abans esmentats: supervivencia, basic i avancgat. (FIGURA 4).

® PET-Terapia ISCI: Dirigit a persones amb DM1 que inicien terapia amb infusié subcutania
continua d’insulina (ISCI) per alguna de les indicacions cliniques contemplades per la Con-
selleria de Salut de la Generalitat de Catalunya per al financament d’aquesta terapia.o+1%

L'any 2013 es va planificar un subprograma ISCI+SAP dirigit a pacients amb terapia
ISCI que inicien monitoritzacié continua de la glucosa(MCG).

® PET-Trasllats de Pediatria: dirigit a joves traslladats de Serveis de Pediatria. Programa
coordinat amb I’'equip de diabetologia de I’'Hospital Sant Joan de Déu, d’on provenen el
95% de joves traslladats. 06207
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® PET-Optimitzacié de Control: dirigit a persones amb DM1 i/o familiars, candidats a opti-
mitzar el tractament i control malgrat haver realitzat altres programes. També s’inclouen
a les dones amb DM1 en control pregestacional. Durant el procés d’aquest programa és
freqilient la utilitzacio de sensors i sistemes de telemedicina en la fase de seguiment in-
tensiu.'®. L'any 2012 es van actualitzar els 3 subprogrames d’Optimitzacio:

® Programa d’optimitzacié dirigit a persones amb DM1 en tractament amb MDI.
® Programa d’optimitzacio dirigit a persones amb DM1 en tractament amb ISCI.
® Programa d’optimitzacié dirigit a dones amb DM1 en control Pregestacional.

¢ Tallers de prevencié de lesions al peu d’alt risc: dirigit a persones amb DM i familiars
que, tenen un risc alt de presentar lesions a les EEll per presentar vasculopatia i/o neu-
ropatia,*®

* PET-Debut tipus 2 Es el programa d’atencié i educacié terapéutica estructurat que s’ha
planificat recentment (2012) donant suport com a especialistes als equips professionals
(metgesiinfermeres) de cinc CAPs de la nostra area d’influéncia i que en funcioé de la seva
avaluacié ' s’'ampliara a tota |’area d’influéncia Clinic formada per dinou CAPs.

* Programa online i obert FORUMCLINIC www.forumclinic.org/diabetis/ de I’"Hospital Cli-
nic dirigida a persones amb diferents malalties croniques, entre elles la diabetis, i dirigida
també al public en general. S'ofereix informacié i permet la participacié activa mitjangant
forums de pacients, familiars i professionals especialitzats?,

5.2.2.4. METODES EDUCATIUS

Els diferents métodes educatius'?? utilitzats son:

Valoracié punt de partida individual del pacient i familia:

Escolta activa perqué el pacient pugui verbalitzar els seus temors, dificultats, atribucions i ex-
pectatives sobre la diabetis i el seu tractament. Valoracio estil de vida: habits dietétics, activi-

tat fisica i laboral, horaris gustos i preferéncies.

® Ensinistrament de técniques (administracié de la insulina, glucémia capil-lar, cetondria/
cetonémia) o avaluacié de les mateixes amb el material propi del pacient.

* Treball en grup psico-educatiu i interactius 6-10 pacients i familiars amb objectius d’apre-
nentatge definits. En els cursos de trasllats de pediatria i nivell avangat es treballa també
el “Metode del cas” que consisteix en plantejar un cas hipotétic o real referent a un tema
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concret. Els participants, en grups de 3-4 persones, discuteixen sobre la millor manera
d’actuar i aporten la seva experiéncia i coneixement compartit que es contrasta amb la
d’educador. Aixi mateix s’utilitza la técnica del Metaplan.

® Sintesis teorica.

® Visita presencial o telematica (telefonica i/o a través de plataformes virtuals adaptades
a la diabetes).

® Visionat de videos educatius.
® Possibilitat de xat via www.forumclinic.org/diabetis.

* Informacio escrita en funcio dels topics treballats i recomanacions d’altres webs acreditades.

FIGURA 3. Recursos materials especifics per a I'educacié terapéutica

Despatx a Consultes externes Aula d’educacio a I’'Hospital de dia,
per a les visites educatives inicials i on es realitza de forma individual o
de seguiment individualitzat. en grup l'inici de la insulinitzacid.

Aula d’ Educacié Terapeéutica, Aula d’ Educacié Terapéutica,
Curs en grup PET-Terapia ISCI Curs en grup PET-Basic
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5.2.2.5. CURRICULUM DELS DOCENTS

Els diferents professionals implicats en els programes (infermeres, metges endocrinolegs i die-
tista) estan acreditats tant en la patologia i tractament de la diabetis com en la Metodologia de
I” Educacié Terapéutica i de manera especial les dues infermeres coordinadores dels programes.

5.2.3 PROCES QUE SEGUEIX EL PACIENT | LA FAMILIA O CUIDADOR

5.2.3.1. VALORACIO DE LES NECESSITATS EDUCATIVES

Es el primer pas per a formular els objectius educatius i els tipus de programa a pactar amb el
pacient i llur familia. Estara en funcié de:

* Edat, tipus diabetis, tractament, anys d’evolucid, factors de risc, complicacions croniques,
esperanca de vida i objectius de control metabolic. Aquesta és la informacié clau per a
coneixer a grans trets el tipus de programa: Supervivéncia, Basic, Avangat, Debut tipus
1, Trasllats de Pediatria, Terapia ISCI, Pregestacional, Optimitzacid, Taller peu alt risc,
Debut tipus2 .

Per a poder poder individualitzar cal la valoracié de:

® Habits dietétics (IMC. Aportacio Calorica. Equilibri nutricional.

® Activitat laboral o escolar habitual i horaris.

® Activitat fisica regular o esporadica: freqiencia i horaris.

® Entorn socio-familiar i cultural. escolaritzacié. Nivell de comprensid.

® Atribucions. estat emocional.

® Coneixements, habilitats i actituds referits a la diabetis.

En pacients no debutants s’afegeix:

® Avaluacio tecniques insulina i zones de puncio, glucémia capil-lar amb el material propi.

Registre dels valors en la llibreta control o bolcat de dades dels glucometres, via Internet

o aplicacions mobils.

® Prevencio, reconeixement i actuacié en front de les complicacions agudes: hipoglucémia
e hiperglucémia. Actuacio de la familia en cas d’hipoglucemia greu.
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® Grau d’integracié del tractament a seva vida quotidiana (adaptacié pauta insulinica als
seus habits dietetics i d’activitat habitual.

® Grau d’integracio del pla d’alimentacié al menu familiar, escolar o laboral. Equivaléncies
d’aliments en especial els rics en Hidrats de Carboni (HC).

® Observacio del peu i del calcat. Valoracio dels factors de risc i del risc de vulnerabilitat.

* Adherencia global al tractament i a I'equip (seguiment regular de les visites, pla d’alimen-
tacid, controls glucemics).

En funcié de I’ avaluacid inicial individual es pacta amb el pacient/familia els objectius a treballar. Cada
programa té determinats els objectius d’aprenentatge, continguts metodes i sistema d’avaluacié.

5.2.3.2. CURSOS EN GRUP DE PACIENTS | FAMILIARS

Després de la valoracid inicial, sempre que és possible, es procura que el pacient i familia rea-
litzin el curs en grup (6-10 pacients i familiars). Hi ha cursos en grup estructurats en els progra-
mes Basic, Avancat, Terapia ISCI, Trasllats de Pediatria, Optimitzacié i Tallers de peu d’alt risc.
La metodologia és activa i participativa. S'utilitza segons programa: treball psico-educatiu en
grup, metaplan, metode de cas, videos, descarrega dels mesuradors de glucosa o infusors de
lainsulina a través de plataformes web, sintesi teorica, i resum escrit sobre els topics treballats.

5.2.3.3. SEGUIMENT INDIVIDUAL, PRESENCIAL I/O TELEMATIC. ALTA DEL
PROGRAMA

El periode de seguiment i el nombre de visites dependra de cada pacient i tipus de programa.
En aquest seguiment es treballen especialment els algoritmes de modificacié de las pautes de
tractament i la integracié del mateix a la vida quotidiana de cada persona en particular. Quan
es valora que el nivell de coneixements i habilitats pactats s’han adquirit, es deriva al pacient
al seu metge habitual.

Des de l'alta del pacient a cada programa en particular, no es realitza seguiment educatiu sis-
tematitzat. Si en el curs evolutiu es valora que hi ha aspectes educatius a revisar o canvis en
el tractament que en generen de nous i requereixen una intervencié educativa estructurada,
més intensiva de la que ja realitza el metge endocrinoleg en el seguiment, es valoren novament
les necessitats i tipus d’intervencio
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5.2.4 AVALUACIO DE RESULTATS | INSTRUMENTS D’AVALUACIO

5.2.4.1. PACIENT

® Parametres clinics (hemoglobina glicada, freqiiencia d’hipoglucémies, perfil glucemic,
lipidic, TA) mitjangant parametres analitics i entrevista estructurada.

® Pes, talla perimetre de cintura i IMC.

* Avaluacio dels objectius d’aprenentatge especifics segons pacte.

® Pla d’alimentacid (enquesta dieteética).

* Coneixements sobre la malaltia, entrevista estructurada i test (DKQ2)!*?

* Habilitats practiques, (observacié de com realitzen las tecniques de la insulina, glucémia
capil.lar i cetondria, amb el material propi del pacient i resolucié de situacions problema-
tiques). Intercanvi d’aliments rics en hidrtas de carboni (observacio a través dels intercan-
vis amb el got medidor i trogos de pa equivalents, galetes, fruita o torrades)

e Actituts, soport familiar (entrevista estructurada).

® Percepcio de qualitat de vida en relacié a la salut: entrevista estructurada, tests: DQolL
(Diabetes Quality of Life)!*, i SF12!° sobre I'estat de salut (en pacients DM1), vida quo-
tidiana, (preguntes addicionals relatives a |'estil de vida en pacients en terapia ISCI) ¢,

® Trastorns de la conducta alimentaria (test EAT26)!Y en el programa de Trasllats de Pedi-
atria i Debuts DM1.

® |ntegracio del tractament a la vida quotidiana (horaris, habits dietétics i activitat habitual).

* Adheréncia al tractament (entrevista estructurada, freqliéncia i fiabilitat dels controls glu-
cémics, seguiment de les visites programades). Des del 2010: qlestionari d’adheréncia a
I'autogestid del tractament (SCI-R)'2. La necessitat de disposar d’instruments validats a les
nostres llengilies per a avaluar I'adheréncia ha estat motiu de l'objectiu 2 d’aquesta Tesi.

* També des de I’'any 2010: freqiéncia i percepcid clinica d’hipoglucémies (Test Clarke)'*°.
La necessitat de disposar d’instruments validats a les nostres llenglies per a avaluar
la percepcio clinica de la hipoglucémia en el pacient ha estat la base de I'objectiu 3
d’aquesta Tesi.
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* Nombre de pacients que realitzen cada tipus de programa a lI'any.

® Assisténcia a les diferents fases del programa.

® Suggeriments dels pacients (programes avancat, ISCl i trasllats de pediatria).

FIGURA 4. Triptic informatiu, Programa d’Atencié i Educacié Terapéutica, durant el primer any,
dirigit a les persones que inicien una diabetis tipus 1.

N\
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INICIO DE LA DIABETES TIPO 1

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad cronica
que requiere iniciar el tratamiento en el mismo momento del
diagnostico.

El se basa, en

insulina de la manera mas similar a como lo hace el pancreas
de una persona sin diabetes y seguir una alimentacion saluda-
ble, con control en cada comida de los alimentos ricos en
hidratos de carbono, como son los farinaceos, la fruta y la
leche.

El diagnéstico e inicio del tratamiento de la diabetes compor-
tan a la vez una serie de cambios y reacciones de orden emo-
cional y psicologico, tanto para la persona que la padece como
para su familia. Como todo cambio, se requiere un proceso de
adaptacion.

También es necesario un aprendizaje especifico. Se calcula
que el 90% de las decisiones que afectan a los resultados del
tratamiento las han de tomar las mismas personas que tienen
DM1, de aqui la importancia de la educacion terapéutica diri-
gida a las personas con DM1 y a su familia.

EL Clinic es un hospital universitario de tercer nivel. La Unidad
de Diabetes es un lugar de referencia para: A) la asistencia de
calidad, B) la educacion de los pacientes y sus familiares, ) la
investigacién de futuros tratamientos y D) la formacion de pro-
fesionales.

El equipo que os atenderd esta formado por médicos endocri-
nélogos y enfermeras especializados en diabetes: Dr. I. Conget,
Dr. E. Esmatjes, Dr. I. Levy, DI. P. Ara, DI. G. Yago, DI. A. Alonso,
DI. M. Vidal, DI. M. Jansa. El equipo también cuenta con el
apoyo de otros médicos endocrinologos, enfermeras de sala
y secretarias del Servicio.

;QUE SE HARA DURANTE EL PRIMER ANO?
1. Inicio de la insulinizacion. Hospital de dia
Escalera 3, 7° planta. Tel. 932 275 400 - ext. 2517 y 2455

Esta fase suele durar 3 dias (de 10.00 a 17.00 horas). Se inicia
el tratamiento y el aprendizaje inicial: 1) las técnicas de admi-
nistracion de la insulina, glucemia capilar y cetonuria, 2) el
plan de alimentacion individualizado y 3) la prevencion y el
tratamiento de la hipoglucemia (bajada de la glucosa) y la
hiperglucemia (subida).

Ademés, durante estos primeros dias, por la mafiana y por la
noche, le telefonaran a casa para ajustarle la dosis de insulina
del almuerzo y la cena.

2. Curso BASICO de Educacién Terapéutica. Aula de educacion.
Escalera 11, 2° planta. Tel. 932 275 400 - ext 2117

Consta de 4 sesiones de lunes a jueves, de 15.00 a 16.30 horas. Se
trabaja de forma interactiva con grupos 6 u 8 pacientes y fami-
liares a partir de nuevos conocimientos y habilidades basicas
sobre la diabetes y su tratamiento, asi como sobre factores de
riesgo y la prevencion de las complicaciones cronicas.

3. SEGUIMIENTO INDIVIDUAL. Edificio de Consultas Externas.
C/ Rossello, 161. Planta 4, ala Rossell6. Tel. 932 275 565
Se deben realizar visitas quincenales/mensuales durante los pri-
meros meses, y trimestrales/semestrales a partir del primer afo.
Es necesario que usted, su médico y enfermera trabajen
conjuntamente los siguientes temas:

« La individualizacion del tratamiento a su vida cotidiana en
cuanto a los habitos dietéticos, los horarios y la actividad
habitual.

« El aprendizaje del autocontrol diario del tratamiento.

Se realizaran en el hospital de dia analiticas generales y de reserva
pancredtica al inicio, a los tres, a los seis y a los doce meses.

4. Curso AVANZADO de Educacion Terapéutica.

Aula de educacion.Escalera n° 11, 2* planta.

Consta de 5 sesiones, de lunes a viernes, de 15.00 a 16.30 horas.
Se trabajan y se amplian los diferentes tépicos relacionados con la
diabetes con el fin de favorecer la adherencia al tratamiento y conse-
quir el mejor control de la diabetes con la méxima autonomia y
calidad de vida. Se valora su realizacion entre los 6 y los 12 meses
posteriores al inicio.

5. Durante todo el proceso cuenta también con el apoyo

siguiente:

« Hospital de dia: podra consultar via telefénica o presencial (de
09.00 a 21.00 horas, de lunes a viernes) cualquier duda o
incidencia en el tratamiento. En caso de urgencia durante la
noche o los fines de semana, también podra contactar con el
médico endocrinélogo de guardia, llamando a la centralita
tel. 932 275 400.

« Forum Clinic: es la web sanitaria del Hospital Clinic, en donde
puede consultar y encontrar informacion relacionada con la
diabetes. Conviene recordar que ofrece informacién general.
La informacion individualizada solo la podra recibir de su
equipo de diabetes www.forumclinic.org/diabetes.

Disefio: hrea dAudiovisuals. Hospital Clinc de Barcelona llustracién: Pere Lufs Lies. Abril 2005

~

PROGRAMA D’ATENCIO
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5.2.5. QUE HAN APORTAT AQUEST PROGRAMES?

Des de I'lany 1989 en que es varen aconseguir recursos humans i materials especifics per a
I'educacié terapeutica s’ha treballat de forma interdisciplinaria en les tres linies que configuren
els hospitals universitaris: assisténcia, docéncia i recerca, i també la innovacid. Les aportacions
van també en aquestes tres direccions:
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5.2.5.1. ASSISTENCIA

Com s’ha comentat anteriorment, abans del 1989 es treballava una educacié a demanda i
amb un alt grau de voluntarisme per part de I’'equip d’atencié. Des del 1989, en que es varen
aconseguir recursos humans i materials especifics, fins a I'actualitat s’han planificat diferents
programes d’ET estructurats i dirigits a subgrups de pacients especifics, tal com ha mostrat la
descripcid anterior dels programes. Els canvis han anat associats als avangos en el tractament
de la DM com ara la inclusid de les bombes d’insulina i, més recentment, els sensors de gluco-
sa, a més dels esdevinguts en funcié de 'avaluacioé dels propis programes i de la innovacié de
nous materials informatius i instruments educatius.

Malgrat els objectius educatius en un pacient determinat sdn sempre individualitzats, podem
dir que I'assisténcia educativa, a la Unitat de Diabetis del Clinic, comprén actualment 10 pro-
grames d’ET i 4 subprogrames, amb clara definicid de I'estructura, procés que segueix el paci-
ents, familiars o cuidadors, iindicadors d’ avaluacio de resultats.

L'avaluacio externa®! realitzada a I’Hospital Clinic i associada a I’Acreditacié de Centres d’Aten-
cio Hospitalaria que promou la Conselleria de Salut de la Generalitat de Catalunya, va demos-
trar que els programes d’educacid terapeutica abans esmentats complien els estandards de
qualitat essencials contemplats en aquesta avaluacié.

5.2.5.2. DOCENCIA

Donades les caracteristiques docents de I'Hospital Clinic i la rellevancia del topic Educacié Te-
rapeutica en el tractament de la diabetis, aquest s’integra en els programes de formacié conti-
nuada que organitza la propia Unitat de Diabetis (FIGURA 5). A destacar:

® “Curso de actualizacion tedrico prdctica de Diabetes”, dirigit a endocrinolegs”
(enguany la XXX edicio ).

® “Curso de Educacidn Terapéutica. Semana de Formacion estancia en una Unidad de Dia-
betes” dirigit a professionals interessats en I’ET, especialment professionals de la infer-
meria (enguany la XVI edicio).

® “Curso sobre terapia con infusion subcutanea continua de insulina (ISCI)” 15 edicions. Des
de fa tres anys s’ha reformulat en els cursos ISCI+SAP, dirigits tots ells a equips endocrino-

leg -infermera educadora en diabetis de I'atencioé especialitzada.

® Per una altra banda, realitzen practiques de pre i post grau estudiants de:
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® Nutricié i Dietética de la Universitat de Barcelona (UB)

®* Medicina de la UB.

® |nfermeria de la UB.

®* Master de Diabetis de la UB.

® Des del 2012 s’integra el topic ET en forma de seminaris en els estudiants de 4t de Medi-
cina de la Universitat de Barcelona (UB).

FIGURA 5. Cursos formatius organitzats per la Unitat de Diabetis.

ﬂaula Clinic

Uaula Clinic

EDUCACION TERAPEUTI
EN DIABETES
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5.2.5.3. RECERCA | INNOVACIO

Els aspectes de recerca i innovacié en ET s’han caracteritzat per I'avaluacio dels propis progra-
mes i per la innovacié/validacié de materials informatius i educatius basats en I'evidéncia i en
diferents formats.
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RECERCA

L'avaluacio dels propis programes citats ha estat relativa a com impacten sobre el control me-
tabolic, el nivell de coneixements i habilitats dels pacients, les conductes d’autogestié del trac-
tament, la percepcid clinica de les hipoglucemies i la de qualitat de vida. Aixi, en els Programes
d’Educacio Terapeutica (PET):

® PET-Trasllats de Pediatria'®®. Varem poder demostrar al cap d’un any del trasllat dels
joves, als 18 anys, una millora estadisticament significativa en el control metabolic, el
nivell de coneixements, I'adheréncia a I'autoanalisi i alguns parametres de I'autocontrol,
sense veure’s modificats els parametres de percepcié de qualitat de vida analitzats. A
destacar que aquest programa va rebre els premis al millor programa d’ET atorgat per
la Fundation of European Nurses in Diabetes (FEND) i la Diabetes Education Study Group
(DESG) en el marc del XX Congrés de I’European Association for Study of Diabetes (EASD)
a Paris I'any 2006. Posteriorment s’ha pogut demostrar que un dels factors associats de
mal control en aquesta cohort de pacients, sobretot en dones, és el trastorn lleu o greu
de la conducta alimentaria?’.

* PET-Avangat. La participacié en cursos de nivell avangat utilitzant la metodologia del
“metode del cas” es util per a afavorir un millor aprenentatge dels coneixements per
I'autogestioé del tractament.

® PET-Optimitzacié. Varem poder demostrar al cap d’un any de seguiment intensiu en pa-
cients amb DM1 i llarga evolucié de la DM una millora en el control metabolic, en els
coneixements sobre la diabetis i en alguns parametres de l'autogestio del tractament?%s,
Precisament aquest programa és el que ha servit de base per a fer noves preguntes
d’investigacio: quin impacte pot tenir la visita telematica integrada en la fase de segui-
ment intensiu d’un programa d’optimitzacié? Els resultats han donat peu als objectius
5i 6 d’aquesta Tesi.

® PET-Terapia ISCI. Varem poder demostrar als 2 anys de seguiment d’aquesta nova terapia
una millora en el control metabolic i, de manera especial, en la disminucié de les hipo-
glucemies lleus i greus, amb una millora dels parametres de percepcio de qualitat de vida
analitzats!02104,

Elaboracié de materials. En relacié a I'elaboracié de material informatiu??°'22 s’ha realitzat en
diferents formats (triptics, llibrets, capitols llibre, fulls informatius, i tots els continguts audio-
visuals de www.forumclinic.org/diabetis.
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INNOVACIO
En relacid a la innovacio cal destacar:

1. El disseny i validacié d’Instruments educatius. A destacar el mesurador d’aliments en cuit
adaptat a 2 racions de 10gr d’hidrats de carboni (HC)'% i |la seva aplicacié practica en la trans-
missié conceptual i escrita dels plans d’alimentacié per racions de 10gr d’HC, aixi com també la
seva adaptacié a mesures de referencia per volum (Métode Clinic)*%. Aquesta metodologia
ha rebut premis de la Associacié Catalana de Diabetis (ACD-1991) i la Federacion Esparfiola de
Educadores en Diabetes (FEAED- 2000). ( FIGURA 6).

Aguest instrument s’utilitza per a:
® Avaluar la ingesta dietetica del pacient,
* Treballar el concepte racid o intercanvi d’aliments amb un mateix contingut d’HC.
* Transmetre de forma oral i escrita els plans d’alimentacié individualitzats.
® Avaluar la comprensié del pacient i familia en el maneig de les equivaléncies

A partir d’aquesta metodologia de volums equivalents adaptats al sistema de 10gr d’HC de-
senvolupada a la Unitat de Diabetis, s’han treballat diferents models de plans d’alimentacié
per racions de 1.200 Kcal, 1.500Kcal, 1.800Kcal, 2.000Kcal i 2.500 Kcal. Tanmateix, I'any 2006
es va desenvolupar el sistema informatic “CliniCDiet” en format CD. Aquest programa permet
confeccionar un pla d’alimentacio per racions de 10gr d’HC adaptat a volums equivalents, to-
talment personalitzat, partint de I’enquesta dietéetica. A més, incorpora consells en cas d’hiper-
tensio, colesterol, hipertrigliceridemia, hipoglucémia, hiperglucémia, viatges, i prevencié de
la diabetis tipus 2 per a familiars. Aquests consells estan disponibles en catala, castella, basc,
gallec, anglés i arab.

Cal esmentar que I'any 2008 el Métode Clinic d’educacié dietética s’utilitzava a 7.500 centres
d’Atencié Primaria i Especialitzada de les diferents Comunitats Autonomes (CCAA), segons in-
formacié de Bayer Health Care.

Aquesta metodologia també s’ha adaptat en el cas de pacients immigrants®. El mesurador es
va actualitzar I'any 2010 per a mesurar el cuscus i la seva adaptacié d’equivaléncies en els pans
utilitzats especialment per persones amb DM procedents de paisos del Magreb. (FIGURA 7).
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FIGURA 6. Mesurador d’aliments en cuit adaptat a 2 racions de 10gr. d’HC i la seva aplicacié en
I’educacio dietética a la diabetis i obesitat.

Mesurador d’aliments Pes dels aliments en cru i cuit
equivalents al volum del mesurador

@ NTDE PESO APROX. )
- raciongs | PESOENCRUDO |'pueorm | VOLUMEN EN COCIDO
)
- / . 120 g guisantes, habas | 120-130 g
"~ Legumbres . 100 g patatas 100g
o) Arroz 5
= e [
e = 2 RACIONES ]
s .30 garroz 90-120 ¢
.30 g pasta 60-90 g
(de sopa, espaguetis, fideos, 1 vaso medidor lleno
macarrons.. hasta la sefial indicada
| para cada alimento.
Programa ClinCDiet Meétode Clinic. Exemple de transmissio escrita del pla
(5 idiomes) d’alimentacié per raciona de 10g d’HC amb mesures de
referéncia per volum.
CLINIC Q raciones del grupo de las harinas significa que usted podria escoger:
cliniCDiet
Programa 2 vasos sin pan
Dietético-Educativo
en Diabetes

1 vaso

+ 40g GIYTT>
sin vaso + 80g Q@

\

sin pan

+ 40g @
+ 80g CTHTTS
+ 120 g THYTS

)

Instrument educatiu per avaluar la comprensié de les
equivaléncies glucidiques

Elaborado por la Unitat de Diabetis
del Servei d’Endocrinologia i Nutrici6
del Hospital Clinic de Barcelona
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FIGURA 7. Adaptacié del Métode Clinic per a pacients immigrants

Mesurador d’aliments Métode Clinic. Exemple de transmissio
adaptat al “cuscus” d’equivaléncies glucidiques amb els pans
utilitzats als paisos del Magreb.

Igualment, des del 2008 s’ha col-laborat amb la Fundacid Alicia, la Fundacié Clinic i el CIBER-
DEM, amb el suport dels Laboratoris Esteve en |'elaboracié d’estalvis educatius dirigits tant
a professionals de la salut, com a pacients i familiars. Aquests materials també s’utilitzen en
I’actualitat a nivell de I’Assisténcia primaria i hospitalaria de les diferents CCAA (FIGURA 8).

FIGURA 8. Estalvi educatiu adaptat a plats de 2,4 i 6 racions de 10gr. d’HC
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2. Metafora visual “l'aixeta”. (FIGURA 9).

La utilitzacid de metafores ajuda a comprendre conceptes i han estat utilitzades al llarg de la
historia en diferents ambits. El que caracteritza a la DM1 és el déficit en la secrecid d’insulina.
En persones sense diabetis aquesta secrecié no és igual al llarg del dia sind que es modula
segons les necessitats. Reproduir aquesta situacié a la practica clinica no és facil i explicar les
bases als pacients encara ho és menys. Vaig desenvolupar la metafora visual “I'aixeta” *** que
hem integrat en els diferents programes per a ajudar a entendre com l’'organisme subministra
la insulina en persones sense diabetis i qué succeeix quan una persona inicia la DM1. Aquesta
metafora es fa servir, més o menys ampliada en diferents programes i fases del procés educa-
tiu del pacient i llur familia:

® Eneldebutdela DM1, quan s’inicia la terapia amb MDI i tant en intervencions individuals
com de grup. Si és possible, es fa servir una aixeta real, comunament present a la majoria
de despatxos i aules de treball dels diferents centres sanitaris. Aquesta metafora permet
introduir la idea de que un dels avencos en el tractament de la diabetis en els Ultims anys
ha estat disposar d’insulines i dispositius que fan molt millor aquesta funcié de raig i
rajoli que les insulines d’anys anteriors. En funcié del ritme d’aprenentatge la metafora
es va complicant. El raig s’obrira més o menys en funcié de la quantitat d’aliments rics
en hidrats de carboni (en especial quantitat de farinacis i fruita) de cada apat. A més, el
rajoli podra ser més o menys intens al llarg de les 24 hores del dia en funcié de I'exercici
fisic, de I'efecte d’hormones que actuen preferentment de matinada, de la preséncia de
malaltia intercurrent, etc.

* A fi d’introduir la relacio entre raig i aliments es disposa d’aliments reals i/o de plastic a
mida natural. Es pregunta si tots els aliments exposats necessiten raig d’insulina i es con-
tinua en funcié de les respostes fins a confeccionar els diferents grups d’aliments, dife-
renciant els que sén rics en hidrats de carboni dels que no els contenen. El pancrees d’una
persona sense diabetis té una aixeta automatica que adapta el raig en funcié de l'aliment
i de la quantitat d’aliment. Quan I'aixeta és manual — cosa que succeeix a la diabetis — cal
coneéixer la quantitat i tipus d’"HC que es mengen per a ajustar manualment el raig de la
insulina (unitats d’insulina rapida abans de cada apat)..

* [aixeta també serveix per a treballar la necessitat de la glucemia capil-lar. Si I'aixeta na-
tural de la insulina en una persona sense diabetis funciona de manera automatica i es va
obrint i tancant en forma de raig i rajoli, com es pot saber si el rajoli d’insulina que s’ad-
ministra una vegada al dia i els diversos raigs abans dels apats sén apropiats, excessius o
insuficients? La resposta gairebé sempre surt del propi pacient i/o familiar, especialment
en les sessions de grup: amb la glucémia capil-lar! (amb el control del dit!) de la qual cosa
s’infereix facilment la necessitat de fer controls especialment abans dels apats, i també
després per saber —ne I'efecte del raig d’insulina o insulina rapida
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FIGURA 9. Metafora visual “I’aixeta” sobre el subministrament d’insulina

J

Subministrament Subministrament NO Subministrament

RAIG RAJOLI DIABETIS

La insulines que ho Les insulines que ho imiten Necesitat d’ administrar

imiten son les rapides son las lentes insulina de forma externa
amb “bolis” “xeringues” o

“infusors d’ insulina”

* La metafora de I'aixeta també s’utilitza per a ajudar a comprendre com funciona un in-
fusor d’insulina continua subcutania: linia basal (rajoli), bolus (raig). El subministrament
de la insulina a través d’un infusor és més semblant al subministrament natural perqué
només fa ser sevir un sol tipus d’insulina. A més a més, a la insulina rajoli (linia de base) se
li pot canviar la dosificacié d’hora en hora essent més semblant aixi al subministrament
natural de 'aixeta del pancrees en una persona sense diabetis.

5.3. DIFICULTATS A LA PRACTI‘CA CLINICA | OPORTUNITATS DE MILLORA
QUE HAN SERVIT PER LES HIPOTESIS | OBJECTIUS D’AQUESTA TESI

Fins al moment s’ha aportat en aquesta Tesi I'impacte de la DM i altres malalties croniques més
prevalents. S’ha aprofundit en la perspectiva historica i les tendéncies actuals en I’ET, aixi com
en el rol de la infermera en els equips. De forma paral-lela s’ha aportat com la Unitat de Diabe-
tis de I’'Hospital Clinic ha estat un lloc pioner en introduir I’ET en el tractament de la DM, quina
és la planificacié actual del programes i com es planteja I'assisténcia, la docéencia, la recerca i
la innovacioé en aquest tema.

A partir d’ara s’exposara una serie de dificultats detectades i oportunitats de millora, en base
a I'experiencia clinica dels 25 anys de treball en aquest ambit de I’'ET i que m’han servit per a
formular les hipotesis i objectius d’aquesta Tesi.
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Els 3 topics que en els ultims anys més m’han preocupat dins I'ambit de I’'ET i la cronicitat sén:
® |'adheréncia al tractament, factors associats i instruments de mesura.
® La hipoglucemia desapercebuda i els instruments de mesura.

* Elrol de la Telemedicina en I'eficacia i I'eficiéncia dels programes.
5.3.1 ADHERENCIA | INSTRUMENTS DE MESURA

Malgrat haver mostrat que la Unitat de Diabetis treballa amb programes estructurats d’ET i
qgue aquests programes sén beneficiosos per a una bona part dels pacients i families, no ho
son per a tots i ens trobem davant de pacients que no tenen una bona adheréncia al seu trac-
tament. A més, hi ha dificultats en com mesurar-la ja que no hi ha un gold standard de mesura.

El millor tractament pot perdre la seva eficacia si el pacient no el segueix adequadament. L'ad-
herencia al tractament?® s’ha estudiat des de diferents disciplines cientifiques perque té una
influencia clau en I'efectivitat dels tractaments cronics. Ladheréncia a I'lautogestioé del tracta-
ment és una mesura de resultat de les intervencions en Educacié Terapéutica?.

LOMS* defineix I'adheréncia com el grau en el qual el comportament d’una persona per a
prendre la medicacid, seguir un pla dietetic, i realitzar canvis en |’estil de vida, es correspon
amb les recomanacions pactades amb un professional de la salut. 'OMS emfatitza que els
professionals de la salut tenim tendéncia a associar I’'adheréncia/ no adheréncia amb una ade-
quada/ inadequada responsabilitat i comportament del pacient, quan 'adheréncia al tracta-
ment és un fenomen multidimensional determinat per I'accié de variables en cinc dimensions
(FIGURA 10).

Com recomana I'OMS*, en tot pacient cronic s’haurien de detectar les barreres multidimensi-
onals que dificulten I’'adheréncia i monitoritzar I'adheréncia a la practica clinica habitual. Tan-
mateix, fora recomanable que cada centre en particular definis els perfils de pacient en risc de
presentar baixa adheréncia als tractaments cronics.
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FIGURA 10. Dimensions de I'adhereéncia als tractaments cronics segons I’'OMS.

Adheréncia als tractaments cronics

“Elgrau en que el comportament duna persona en prendre els medicaments, seguir
dietairealitzar els canvis d'estil de vida es correspon amb les recomanacions pactades
entre el professional de la saluti el pacient.”
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Ladherencia és una conducta de la persona i com a tal es pot ser “adherent
i “parcialment adherent” a una part o a la totalitat del tractament. Tenir una conducta “par-
cialment adherent” s’ha demostrat molt alta en patologies asimptomatiques com la DM2, la
hipertensid, la dislipeémia, etc. especialment durant els caps de setmana i/o les vacances.

I"

Per una altra banda la no adheréncia pot ser “intencional” o “no intencional” ¥, com per exem-
ple la no adheréncia intencional a les dosis de la insulina per a controlar el pes, especialment en
dones amb DM1, i la no adherencia involuntaria associada als aspectes cognitius i de memoria

especialment en persones d’edat avancada.

Podem valorar la DM com a malaltia Unica en la gran majoria de pacients en DM1, (sobretot du-
rant els primers anys del diagnostic) o com a comorbiditat junt amb altres patologies (com pas-
sa amb la majoria de pacients amb DM2 d’edat avangada). Heus aqui les dificultats de valorar
les diferents conductes d’autogestid del tractament de la DM i a la vegada valorar I'adheréncia
al conjunt de tractaments cronics de la persona®?®12,
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En relacié a la multi-comorbiditat cronica, a I’'Hospital Clinic es va poder determinar'*® que del
total de pacients que varen ingressar I'any 2004 (19.192 pacients, 53% dones, edat 63 +/-18
anys), el 58% presentaven com a minim un diagnostic cronic com a diagnostic principal (causa
d’ingrés en 12.526 pacients, un 38%) o com a diagnostic secundari. La DM, malgrat ser molt
freqiient (42 posicio-8,6%), no era causa freqiient d’ingrés hospitalari (142 posicio; 0,6% de les
altes per causa cronica eren causades per la DM). Aquest treball va donar peu a seleccionar
una mostra aleatoria de pacients cronics ingressats i analitzar el grau d’adheréncia al tracta-
ment farmacologic, aixi com, determinar el perfil de risc de presentar baixa adheréncia post
alta, utilitzant el marc conceptual de I’'OMS, com mostra I'objectiu 1 d’aquesta Tesi.

En relacié a I'adherencia a 'autogestié del tractament de la DM, a ran de la revisi6 sobre el
tema que em va encomanar I’Associacié Catalana de Diabetis (ACD)!*3'i que vaig publicar a la
revista Avances en Diabetologia'®?, una de les opcions fora la tria i validacié a les nostres llen-
glies de qiiestionaris validats en llengua anglesa per a mesurar I’adhereéncia a les diferents
conductes d’autogestié del tractament, tant en persones amb DM1 com DM2, com mostra
I'objectiu 2 d’aquesta Tesi.

5.3.2. HIPOGLUCEMIA DESAPERCEBUDA | INSTRUMENTS DE MESURA

Un efecte secundari de l'optimitzacié de control en pacients amb DM1! és la hipoglucémia
que el pacient i familia han d’aprendre a prevenir, detectar i tractar. Pels professionals és vital
detectar a aquells pacients que desenvolupen hipoglucemia desapercebuda ja que ni els objec-
tius de controls ni els educatius poden ser els mateixos. En aquests cassos I'objectiu principal
pel pacient és que recuperi novament la percepcid clinica de les hipoglucémies com a mesura
objectiva de seguretat en el tractament.

A la practica assistencial diaria en persones amb DM1 és necessari valorar la percepcid clinica
de les hipoglucémies!*313> perqué pot repercutir de manera important tant sobre el control me-
tabolic com en la percepcié de qualitat de vida i I'adheréncia al tractament. A més, son aspectes
que cal monitoritzar per tal d’avaluar les intervencions en I’ET del pacient i familia o cuidador.

Té més risc de patir una hipoglucemia greu aquella persona que té moltes hipoglucémies lleus
i sobretot si aquestes sén desapercebudes clinicament, com sén els pacients que no perceben
cap simptoma clinica en valors d’hipoglucémia (glucémia capil-lar < 70mg/dl). El risc de tenir una
hipoglucémia greu si el pacient no percep els simptomes es 6 vegades superior a si el percep.

Davant d’aquest fet s’observen 2 actituds del pacient:

® Persones que banalitzen aquest fet de no notar els simptomes en valors d’hipoglucémia
i els preocupa poc estar en situacié de risc (valors <70 mg/dl)
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® Persones que fan una hiper-prevencio de les hipoglucémies i tracten els valors normals
de glucosa (prenen aliments rics en HC d’efecte rapid com sucre, sucs etc.) com si fossin
situacions de risc. Sén pacients que prefereixen estar a 150-200 per la por de tenir una
hipoglucémia; els déna molta intranquil-litat (a vegades sén persones que han tingut an-
tecedents traumatics d’hipoglucemia greu).

A la practica clinica es fa dificil treballar aquestes actituds que repercuteixen directament sobre la
seguretat del pacient (en el primer cas ) i sobre el grau de control metabolic (en ambdds cassos).

Una de les dificultats que hi ha també és no tenir un gold standard d’avaluacié de simptomes
en front de la hipoglucemia. Cap d’ells és especific i es poden donar en diferents situacions.

La Dra. Marga Giménez , membre de I'equip de diabetis del Clinic, ha treballat molt el tema de
la hipoglucémia desapercebuda en la seva Tesi doctoral Sistemas de infusion subcutanea con-
tinua de insulina y de monitorizacion continua de la glucosa en la Diabetes de tipo 1. Perfil de
riesgo cardiovascular de los pacientes con control Iabil por hipoglucemias recurrentes y graves.
https://www.educacion.gob.es/teseo/irGestionarConsulta.do;jsessionid=ED3FFOE99ABA59CB-
8580FCA1A5F7242C. Tot i que no existeix un questionari “ideal”, la utilitzacié del test de
Clarke®® li ha permés comprovar que, respecte a d’altres de la literatura, aquest aporta no
només informacié respecte la percepcio de les hipoglucémies, sind també sobre la freqliéncia
d’hipoglucémies greus i no greus i informacié sobre els valors de glucémia a partir dels quals
els pacients experimenten simptomes.

Disposar del Test de Clarke validat a les nostres llenglies faria possible detectar comodament a
la practica clinica a aquells pacients amb hipoglucémia desapercebuda. Aquest fet permetria
treballar amb el pacient en base a una proba i uns resultats, fet que podria repercutir positiva-
ment en la individualitzacié de la estrategia educativa. Tanmateix, serviria per a monitoritzar els
canvis. Aixi és com es va proposar la validacié d’aquest qliestionari com mostra l'objectiu 3.

5.3.3. ROL DE LA TELEMEDICINA EN L’EFICACIA | UEFICIENCIA DELS
PROGRAMES D’OPTIMITZACIO

En I'ambit de la cronicitat i els sistemes de salut ens trobem amb sistemes desbordats, so-
bretot per 'augment de la prevalenca de les patologies croniques i especialment la DM3*136-137
(recordem que al nostre medi la prevalenca de la DM2 es del 13,8%, la incidencia de la DM1 10-
12/10=.000 habitants/any i la prevalenca de la diabetis gestacional es del 12%). Aquest aspecte,
juntament amb la situacio actual de crisi economica, planteja la necessitat no només de ser efi-
cacos en l'atencio dels pacients cronics sind també la necessitat, més que mai, de ser eficients.

En aquest context, en els Gltims anys s’han introduit diferents opcions de telemedicina®?®,
en el seguiment, I'educacié i 'autogestid de la diabetis i altres malalties croniques. Cal, pero,



Impacte dels Programes d’ Educacié Terapéutica en una Unitat de Diabetis. Un model d’atencié a la cronicitat

avaluar i seleccionar les diferents intervencions tant a curt com a llarg termini, demostrant la
seva eficiencia en cost i com a minim la no inferioritat de resultats. Per tant, cal analitzar en
termes cientifics I'impacte que poden tenir les noves estratégies assistencials com és la visita
telematica en el seguiment clinic i educatiu.

Relacionat amb el tema, un altre aspecte que sempre m’ha preocupat a la practica clinica sén
les agendes: agendes dels professionals que estan saturades i també les dels nostres pacients,
i familiars o acompanyants. La majoria de pacients, especialment amb DM1 controlats a la
nostra Unitat de Diabetis, son actius (edat escolar o laboral). Exemple: la mitjana d’edat dels
pacients que segueixen els programes d‘ET es : PET-Trasllats Pediatria'® (18,6 +/-0,8 anys),
PET-Optimitzacié DM1%® (27,3+/-7,4 anys), PET-Terapia ISCI*** (34,7+/- 10,7 anys), malgrat en
els altres Programes PET-Supervivencia, PET-Basic, Tallers peu alt risc, ens podem trobar amb
persones d’edat mitjana o avangada. L'actual situacié de precarietat laboral fa que haguem
de donar resposta també a aquestes necessitats, sobretot en aquells periodes de seguiment
intensiu d’aquests programes, en que els pacients han de venir de forma freqiient a I’hospital.
Per aquest motiu es va plantejar I'objectiu 4.

En els ultims 3-4 anys les aplicacions telematiques especifiques i adaptades a la DM estan
creixent exponencialent!3®, Per una altra banda les propies empreses de mesuradors de glu-
cémia capil-lar incorporen els mateixos sistemes de descarrega de dades que es poden enviar
facilment via Internet. Tanmateix les empreses de sensors de glucosa i infusors d’insulina
disposen de plataformes telematiques especifiques i de lliure accés per al pacients que utilit-
zen els seus productes. Les descarregues d’Apps**® en DM creixen exponencialment pero no
ens hem d’enlluernar sind intentar avaluar-les tant a curt com a llarg termini, demostrant la
seva eficiéncia en cost i, com a minim, la no inferioritat de resultats clinics i d’autogestié del
tractament. Per aquests motius entre d’altres s’ha plantejat I’objectiu 5.
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6. HIPOTESIS

En base a les anteriors premisses s’han plantejat testar les segiients HIPOTESIS en aquesta Tesi:

1.

L'analisi de I'adheréncia en cinc dimensions de factors com proposa I’'OMS pot facilitar la
construccié del perfil de risc de baixa adheréncia en pacients amb una o multiples MC.
Tanmateix, aquest analisi permetra la recerca d’estrategies més efectives, d’ambit també
multidimensional, per a aquells pacients en els quals I'associacié de diferents patologies
croniques és altament prevalent.

. Ala practica clinica, disposar d’instruments psico-métricament ben validats, que explorin

i mesurin el grau d’adherencia a les diferents conductes d’autogestié del tractament de la
DM, pot ajudar a detectar aquelles conductes amb més problema, i, per tant, poder adap-
tar estratégies de millora individuals. Igualment, disposar d’instruments validats que ajudin
als clinics en la deteccid d’aquells pacients amb DM1 que presenten hipoglucémia desaper-
cebuda, permetra adequar els objectius terapéutics i educatius. Aquests instruments tam-
bé poden ser utils per determinar I’ impacte de diferents programes d’atencié i educacio
terapéutica dirigits a diferents subgrups especifics de pacients amb DM .

El seguiment telematic integrat en un programa d’atencio i educacié terapéutica per a I'op-
timitzacié de control metabolic dirigit a pacients amb DM1 aporta eficieéncia de recursos es-
pecialment cap al pacient, amb igualtat de resultats clinics i educatius incloent I'adherencia
a l'autogestio del tractament.
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7. OBJECTIUS

Per a demostrar les hipotesis s’han plantejat els seglients OBJECTIUS:

1. ldentificar els factors associats a una baixa adheréncia al tractament en pacients amb mul-
tiples malalties croniques (MCC) que ingressen en un hospital terciari, utilitzant el marc
conceptual de I’'OMS sobre I'adheréencia terapéutica. Identificar el perfil de pacient de risc
de presentar baixa adheréencia

2. Validar en llengua castellana i catalana el qliestionari: “The Self Care Inventory-Revised ver-
sion (SCI-R) questionnaire”, per tal de permetre coneéixer el grau d’adheréncia a 'autogestio
del tractament en persones amb DM1 i DM2 en diferents modalitats de tractament. Valorar
si aquest instrument és sensible al canvi en pacients amb DM1 que han seguit un programa
d’atencid i educacié terapeutica especific.

3. Validar en llengua castellana i catalana el qliestionari: “Awareness of Hypoglycaemia Clarke
Test”, a fi de permetre a la practica clinica habitual detectar aquells pacients amb DM1 que
presenten hipoglucémia desapercebuda per tal d’adequar les estrategies terapeutiques i
educatives i poder avaluar el seu impacte després de seguir programa d’atencio i educacié
terapeutica especific.

4. Coneixer si el seguiment telematic integrat en un programa d’atencié i educacio terapeuti-
ca d’optimitzacié és efectiu i cost-eficient en ajudar als pacients amb DM1 a millorar el seu
control metabolic i I'educacio per a l'autocontrol glucemic.

5. Estimar lI'impacte dels costos de la visita telematica vs la presencial en un programa d’op-
timitzacié de control dirigit a pacients amb DM1 de llarga evolucié i mal control metabolic
cronic, aixi com veure de quina manera influeix el seguiment telematic, tant a curt com a
llarg termini, sobre el coneixement de la malaltia, la percepcid clinica de les hipoglucémies,
la percepcid de qualitat de vida i I'adheréncia a I'autogestié del tractament.

7.1. OBJECTIU 1

Identificar els factors associats a una baixa adheréncia al tractament/s en pacients amb multi-
ples malalties croniques (MMC) utilitzant el marc conceptual d’analisi de I'adheréncia proposat
per I’Organitzaciéo Mundial de la Salut (OMS). Identificar el perfil de pacient de risc de presen-
tar baixa adheréncia.
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7.1.1. JUSTIFICACIO DE L'OBJECTIU

Lestudi de I'adheréncia té interés des de moltes disciplines perqué el millor tractament perd
la seva eficacia si el pacient no el pren de forma correcta. La literatura relativa a I'ladheréncia
ha crescut de manera exponencial durant les Ultimes décades. Malgrat aquests esforgos, la
manca d’adheréencia segueix sent un problema sense resoldre. Com assenyalen diversos autors
i ’'OMS*, la creenca comuna de que els pacients sén els Unics responsables de prendre el seu
tractament és enganyosa, sovint reflecteix una manca de comprensié de com altres factors
afecten el comportament de les persones i evita el desenvolupament d’intervencions que pu-
guin ser més eficaces.

L'OMS ha proposat I’is d’'un marc conceptual per a I'analisi de I’'adheréncia que agrupa tots els
factors en cinc conjunts o dimensions: pacient, patologia, tractament, caracteristiques del sis-
tema de salut i de I'equip d’atencid, aspectes psicosocials i economics. Aquest enfocament en
cinc dimensions va ser desenvolupat després d’una revisié en profunditat de la literatura per
un comite d’experts el qual considera que, per a millorar I'adheréncia, cal treballar en diversos
nivells simultaniament. Per tant, aquestes dimensions s’han de tenir en compte quan s’estudia
I’'adheréncia i el disseny de les intervencions dirigides a millorar-la.

D’altra banda, la majoria dels estudis se centren en I'adheréncia en una sola malaltia perd en
I’ambit clinic. Certament, hi ha pacients que tenen una sola malaltia cronica com és el cas, per
exemple, d’un jove amb DM1, pero sobretot en persones majors de 65 anys poden coexistir
multiples condicions i tractaments cronics. De fet, pocs estudis analitzen I'adheréencia als mul-
tiples tractaments i la seva complexitat.

La relacio entre la complexitat del tractament i la falta d’adheréncia no ha estat analitzada
en profunditat. Per una altra banda, a la practica clinica habitual tampoc s’analitza I’'adheren-
cia d’una forma sistematica, almenys en part perqué no hi ha un “gold standard” Per tant,
les conseqiiéncies cliniques de la manca d’adherencia sovint es passen per alt, malgrat que
I’'adheréncia al tractament s’ha anomenat “la propera frontera en la millora de la qualitat”.
D’aqui la importancia d’analitzar I'adheréncia al tractament en persones amb una o multiples
condicions croniques.

En aquest context, dins 'OBJECTIU 1 es va plantejar en primer lloc identificar els factors que
determinen la manca d’adheréencia a la medicacid en pacients amb MC entre els 6 i 12 mesos
posteriors a estar ingressats en un hospital de tercer nivell, utilitzant el marc conceptual de
I’OMS. En segon lloc es va plantejar poder definir el perfil de pacient amb risc de presentar
baixa adherencia a la medicacid.



7.1.2. PARTICIPANTS | METODE

Es va dissenyar un estudi transversal, prospectiu i comparatiu en un hospital de tercer nivell al-
tament especialitzat, de 850 llits, amb una poblacié de referéncia de 520.000 habitants, situat
al centre de la ciutat de Barcelona. Es va seleccionar una mostra aleatoria de tots els ingressos
hospitalaris des de I’1 de gener fins el 31 desembre de 2004. El contacte amb els pacients es
realitzava via telefonica. Lestudi va ser aprovat pel Comité Etic de I"Hospital Clinic de Barcelo-
na i tots els participants inclosos varen ser informats de I'estudi. Els que acceptaren signaren
voluntariament el seu consentiment per escrit.

Criteris d’inclusio: Els pacients amb edat >15 anys, que presentessin a I'informe d’alta com a
minim una MC. Criteris d’exclusio: Els pacients amb malalties mentals o amb barreres d’idio-
ma que els impedia respondre als qliestionaris de I’estudi van ser exclosos de la mateixa mane-
ra que els que no van respondre a tres trucades que es van realitzar en diferents dies.

Calcul de la mostra: es va calcular una mostra aleatoria de 740 pacients tenint en compte el
nombre de pacients donats d’alta de I’hospital amb una o més MC durant I'lany 2004 (19.192
pacients), una proporcié estimada d’adherencia de 0,5, I'acceptacid d’un alfa risc de 0,05 per
a una precisié de 0,05 en contrast bilateral, i tenint en compte una possible pérdua de 50%.
Finalment, 301 pacients van ser estudiats amb una precisié final de 0,05-0,06.

Intervencions: Els pacients que van acceptar participar van signar el consentiment informat
després de rebre una explicacioé dels objectius i métodes de I'estudi. Cada pacient es va sotme-
tre a una entrevista de 45 minuts que van ser realitzades per quatre entrevistadors entrenats
préviament.

Variable dependent: Per a avaluar I'adheréencia als medicaments que utilitzem el qliestionari
de Morisky-Green (sensibilitat 0,81, especificitat = 0,44).

Variables independents: Es van considerar diferents factors en les cinc dimensions proposa-
des per 'OMS:

(1) Factors relacionats amb les caracteristiques sociodemografiques: edat, génere, estudis,
activitat laboral, lloc de naixement.

(2) Uequip d’atencid i els factors relacionats amb el sistema de salut: cobertura sanitaria,
informacié que el pacient rebia sobre el seu tractament, percepcid de la informacid rebuda,
activitats d’educacio terapéutica rebuda.
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(3) El nombre i tipus de condicid cronica: incloent diagnostic causa d’hospitalitzacid i diagnos-
tics d’altres condicions croniques. Risc de mortalitat, index de massa corporal (IMC), estil de
vida en referéncia a I'activitat fisica, ingesta d’alcohol i tabac.

(4) Factors relacionats amb el tractament: A) farmacologic, no farmacologic i técniques d’au-
to-monitoritzacid i autocura. A causa de la falta d’una definicié de la complexitat del tracta-
ment cronic a la literatura, es va fer una definicié especifica per a aquest estudi, tenint en
compte tots els factors que poden plantejar dificultats als pacients com s’ha demostrat ante-
riorment en diferents estudis. Per tant, els tractaments es van classificar com segueix:

A: Alta complexitat de tractament cronic. Els pacients amb qualsevol de les seglients condi-
cions minimes:

® 3 pastilles/dia, el que suggereix diferents tipus administrades > 2 vegades/dia.
® 6inhalacions/dia, la qual cosa suggereix > 2 inhalacions al dia i probablement > 1 inhalador.
* >1injeccid/dia

® Qualsevol tractament farmacologic més el seguiment d’una dieta terapéutica que reque-
reixi control d’aliments > 3 vegades dia o la realitzacié de técniques d’automonitoritzacio.

B: Baixa complexitat de tractament cronic. Els pacients que no complien amb les premisses
anteriors.

(5) Els factors relacionats amb el pacient: dificultats sensorials (llegir, mirar TV, escoltar, parlar
i comunicar-se amb els demés); dependéncia per a realitzar les activitats de la vida quotidiana,
suport familiar i risc d’institucionalitzacio.

Analisi estadistica:

Es va utilitzar el paquet estadistic SPSS 14.0i STATA v 9.2. Els dos grups (baixa adherencia i bona
adheréncia) es van comparar mitjancant meétodes estandarditzats.

Les variables qualitatives es van descriure amb freqiencies i comparades amb la variable de-
pendent (adheréncia), utilitzant el Chi-quadrat o la prova exacta de Fisher. De la mateixa ma-
nera, les variables quantitatives es descriuen utilitzant mitjanes i DE i es van comparar amb la
provat Student o de Wilcoxon, en funcio de si la distribucié és normal o no.



La possible associacié amb I'adheréncia es va quantificar per a totes les variables mitjangant un
model de regressio logistica univariant. Per a les variables amb un valor de p < 0,5 es va calcular
un model de regressid logistica multivariant per a buscar la combinacié de les variables que
millor expliquen I'adherencia.

El métode per etapes es va utilitzar en el model de regressié logistica multivariant per a trobar
la millor combinacié possible. Es va utilitzar una corba ROC per a avaluar la bondat de la classi-
ficacié del model predictiu. Un risc alfa de 0,05 va ser assumit per totes les proves.

7.1.3. RESULTATS

4 )\
Multidimensional analysis of treatment adherence in patients with multiple chronic
conditions. A cross sectional study in a tertiary hospital. Jansa M, Vidal M, Nuiez M,
Hernandez C, Bertran MJ, Sanz S, Sanz G. Patient Educ Couns. 2010;81(2):161-168.
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Objective: Determine treatment adherence in patients with multiple chronic conditions (MCC).
Methods: Arandom patient sample >15 years, discharged from hospital with >1 chronic conditions (CC)
was interviewed after 6-12 months. Analysis included variables in 5 dimensions (WHO): socio-
demographics, disease, treatment, patient and health system characteristics. Morisky-Green adherence
questionnaire was used. High chronic treatment complexity was defined as: >3 pills/day, >6
inhalations/day, >1 injection/day, pharmacological treatment plus diet or self-monitoring techniques.
Results: 301 patients were interviewed (62 + 15 years, 59% males). Despite good treatment information
perception (79%), only 3% followed the patient education programme. Poor adherents (82%) were older
(64 + 14 years vs. 55+ 16 years), had more CC (3.25+2.02 vs. 2.62 +2.72), a higher frequency of
hypertension (44% vs. 15%), ischaemic heart diseases: (21% vs. 4%), hyperlipidaemia (19% vs. 6%), more pills/
day (5.78 +4.14 vs. 3.20 +- 4.70) and more complex treatments (95% vs. 70%) (p < 0.05). On multivariate
analysis number of CC [3.68 (0.75-18.15)], pills/day [2.23 (1.02-4.84)], treatment complexity [4.00 (1.45-
11.04)], and hypertension [2.57 (1.06-6.25)] were predictive of poor adherence (OR 95% CI p < 0.05).
Conclusion: The WHO conceptual framework allows the construction of poor adherence risk profiles in
patients with MCC after hospital discharge.

Practice implications: Predictive variables of poor adherence could help clinicians detect patients with
MCC most likely to present poor adherence.
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1. Introduction

As countries experience epidemiological changes, chronic
conditions (CC) are rapidly becoming more important determi-
nants of national disease burden [1,2] and a cause of overcrowding
in tertiary hospitals [3].

Effective, evidence-based, treatments are now available. Their
effectiveness however, is limited by many factors including
inequities in drug prescription [4], lack of affordability in low
income countries and lack of adherence to treatment.

* Corresponding author at: Diabetes Unit, Endocrinology and Nutrition, Institut
Clinic de Malalties Digestives i Metaboliques (ICMDiM), Hospital Clinic, 170
Villarroel, 08036 Barcelona, Spain. Tel.: +34 93 2279846; fax: +34 93 4516638.
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Adherence in patients with CC is disappointingly low, ranging
from 20% to 50% [5,6] It is associated with increased morbidity and
mortality [7] and drops dramatically within the first 6 months of
therapy [8], despite effective interventions such as technical (pill
boxes, plypills), behavioural (memory aids and reminders),
educational or multifaceted approaches [8,9]. As many as 200
factors have been hypothesised to influence adherence and these
factors can also be classified as either intentional (rational
decision-making, secondary effects) or non-intentional (treatment
complexity, depression) [10-12].

Literature concerning adherence to treatment has grown
impressively during the last decades [5,6,8,9,13-15]. Nonetheless,
despite these efforts, lack of adherence remains an unresolved
problem. As pointed out by several authors [9] and the World
Health Organization (WHO) [16], the common belief that patients
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are solely responsible for taking their treatment is misleading,
often reflects a misunderstanding of how other factors affect
people’s behaviour and avoids the development of effective
interventions.

Therefore, the WHO has proposed the use of a conceptual
framework which groups all factors into five sets named “dimen-
sions”: social and economics, health care team and system
characteristics, chronic conditions, as well as therapy- and patient-
related factors. The “five dimensions approach” was developed after
an in depth review of the literature by an expert committee, which
considered that in order to improve adherence, it was necessary to
work on several levels simultaneously. Therefore, these dimensions
should be taken into account when studying adherence and
designing interventions aimed at improving it. Unfortunately, the
WHO approach has not yet been adequately tested.

Moreover, most studies focus on adherence in a single disease
[5,6]; which ignores the complex mix of conditions and treatments
that characterise patients in the clinical setting, especially those
over 65 years of age, who often present multiple chronic conditions
(MCC) [17].In fact, only a few studies in this area are available [18],
and the relationship between treatment complexity and poor
adherence has not been analysed in depth.

Finally, measurement of adherence in clinical practice is not
systematically undergone, at least in part because there is not a
widely accepted gold standard [9]. Therefore, the clinical
consequences of the lack of adherence are often overlooked, while
medication adherence has been called the “next frontier in quality
improvement” [15].

We hypothesised that the analysis of adherence in the five
dimensions of factors focusing on chronic patients who often
receive complex treatments proposed by the WHO would allow
the construction of a risk profile of poor adherence patients. In
addition, this better knowledge might result in more effective
strategies to improve adherence.

Therefore, the main objective of this study was to identify
factors determining poor adherence to medication in patients with
CC using the WHO conceptual framework [16].

2. Participants and method
2.1. Study design and setting

A cross-sectional, prospective, comparative study set in a highly
specialized, 850-bed tertiary hospital, with a reference population of
520,000 inhabitants in Barcelona, Spain was carried out. All hospital
discharges from January 1st to December 31st, 2004 were screened
to identify potential candidates. Patients aged >15 years, with at
least 1 CC were considered for the study. A randomly selected
sample was invited to participate by means of telephone contact.

2.2. Exclusion criteria

Patients with mental conditions or language barriers which
rendered them unable to answer the study questionnaires were
excluded as were those who did not respond to three phone calls
made on different days.

2.3. Sample size

A random sample of 740 patients was calculated taking into
account the number of patients discharged from the hospital with
one or more CC during 2004 (19,192 patients) [3], an estimated
proportion of non-adherence of 0.5 [5], accepting an alpha risk of
0.05 for a precision of +£0.05 on bilateral contrast, and considering a
possible loss of 50%. Finally, 301 patients were studied with a final
precision of 0.05-0.06.

2.4. Interventions

Patients accepting to participate signed the informed consent
after receiving an explanation of the aims and methods of the
study. Each patient underwent a 45-min interview in the out-
patient clinic within 6-12 months after discharge. Interviews were
performed by four previously trained interviewers using the
specific manual created for this study to minimise bias. The
questionnaire was structured to allow patients to talk and answer
the questions to avoid interviewer influence. Patients were
questioned about their current treatment. Personal data were
encoded to ensure confidentiality. The data were introduced in
Microsoft Access 2000 by two investigators.

2.5. Variables and outcome measurements

2.5.1. Dependent variable

To evaluate adherence to medications we used the Morisky-
Green questionnaire [19] (sensitivity =0.81, specificity = 0.44),
which includes four yes/no questions: (1) Do you ever forget to
take your medications? (2) Are you careless at times about taking
your medications? (3) When you feel better, do you sometimes stop
taking your medications? and (4) If you feel worse when you take
your medications, do you sometimes stop taking them? Patients
answering “no” to all these questions were classified as Good
Adherents; those answering “yes” to >1 question were classified as
Poor Adherents.

2.5.2. Independent variables
We considered factors in the five dimensions proposed by the
WHO [16] as follows:

(1) Socio-demographic related factors:

Age, gender, race, educational level, occupational status,
marital status, place of birth (Spain/immigrants), according to
the definitions of the Health Survey for Catalonia (ESCA 2002)
[20] We used age intervals from 15 to 44 years, 45-64 years
and >65 years since these are the age intervals used by ESCA,
despite the Hospital Clinic being an adult hospital and
admitting only patients older than 18 years of age [21].

(2) Health care team and system-related factors:
o Coverage. The Catalan Health Service [22] “CatSalut” provides
free universal primary and specialized care.
e Patient treatment information. We registered the following
yes/no questions:

(i) Did the patient receive individualised drug information
and didactic medication schedules [23] by Hospital
Pharmacy registers?

(ii) Patient perception of good treatment information accord-
ing to the question: Do you believe that doctors and nurses
adequately explain what disease(s) you have and the
treatment(s) to be followed, including medication, diet,
lifestyle, and self-care techniques?

(iii) Patient education: Did you receive an individualised or
group patient education programme and any additional
information such as a video or leaflet?

(3) Chronic condition-related factors:

e Type and number of CC, including the primary (cause of
hospitalisation) and secondary diagnoses, according to
Hospital Databases shared with the Catalonian Department
of Health [3,24]. The CC were classified according to a list of
CC adapted to the International Classification of Diseases
Coding (ICD9-CM) elaborated by Hernandez et al. [3]. Results
are expressed as percentage of patients (frequency) having a
specific CC.
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o Mortality risk using the Charlson Index [25]. This index
predicts the 1 year mortality for a patient who may have a
range of co-morbid conditions.

o Body Mass Index (BMI, kg/m?) measured during hospital
interview. Low weight: <18 kg/m?; normal weight: 18-
24.9 kg/m?; overweight: 25-29.9 kg/m?;  obesity
(BMI > 30 kg/m?).

o Lifestyle behaviours measured according to ESCA 2002 [20].
Number and % of patients: (a) performing physical activity
during >20 min and >3 times a week, (b) taking alcohol and
amount (g) of alcohol/day (mean + SD), and (c) active smokers
and ex-smokers.

(4) Treatment-related factors:
o Pharmacological: number of pills, inhalations and injections

o Non-pharmacological: number and % of patients: following
diet according to ESCA 2002 [20] (overweight, diabetes,
hypertension, cholesterol, acid uric, digestive problems, renal
problems, anorexia/bulimia, others) and performing at least
one type of self-care/self-monitoring technique according to
a specific register made for this study (blood pressure, blood
glucose, pulsioxymetry, oxygen therapy, home dialysis,
others).

Complexity of chronic treatment. Because of the lack of
a comprehensive definition of ‘“complexity of chronic
treatment” in the literature, a specific definition was
developed, taking into account all factors that may pose
difficulties to patients as previously demonstrated in
different studies [9,13], Therefore we classified treatment

per day. as follows:
Table 1
Socio-demographic and patient-related factors.
Total Good adherence Poor adherence p
Gender n (%) n=301 0.879°
o Male 178 (59) 32 (60) 156 (59)
o Female 123 (41) 21 (40) 123 (41)
Age, years (mean +SD) n (%) n=301 62+15 55+16 64+14 0.000"
o 15-44 43 (14) 16 (30) 27 (11) 0.001°"
o 45-64 107 (36) 21 (40) 86 (35)
o >65 151 (50) 16 (30) 135 (54)
Race n (%) n=301 1.000™"
o Caucasians 294 (98) 51 (98) 243 (98)
e Non-Caucasians 7(2) 2(2) 5(2)
Educational level n (%) n=301 0.368""
e Less than primary school 68 (23) 9(17) 59 (24)
e Primary school 121 (40) 24 (45) 97 (39)
e Secondary 67 (22) 13 (25) 54 (22)
e University 45 (15) 7 (13) 38 (15)
Occupational status n (%) n=301 0.060""
e Actively working 65 (22) 18 (34) 47 (19)
e Temporary incapacity benefits 117 (41) 16 (30) 101 (41)
e Pensioners, retired 92 (32) 13 (25) 80 (32)
o Others 26 (15) 6(11) 20 (8)
Cohabitation n (%) n=301 1.000"
e Living alone 48 (16) 8(16) 40 (16)
e Living with family 253 (84) 45 (84) 208 (84)
Immigrant patients n (%) n=296 0119
e Born in Spain 283 (96) 47 (92) 236 (97)
e Born outside Spain 13 (4) 4(8) 9 (4)
Sensorial handicaps n (%) n=300
o Reading (letter orthotypes 0.6) 66 (22) 23 (24) 43 (21) 0529
o Watching TV 26 (9) 7(8) 19 (10) 0.591""
o Listening 12 (4) 3(3) 9(4) 0.482""
o Speaking 38 (13) 14 (15) 24 (12) 0.424""
o Communicating 9(3) 3(3) 6(3) 0.760""
Barthel Index. (mean + SD) n=296 95+15 97+13 94415 0.340"
Dependence daily activities n (%)
o Total 4(1) 0(0) 4(2) 0.516™"
e Severe 2(1) 1(2) 1(0)
e Moderate 6(2) 1(2) 5(2)
e Autonomous 284 (96) 51 (96) 233 (96)
Apgar test (mean + SD) n=289 4.88 +2.60 8.90+2.25 5.00+2.65 0.714"
Family dysfunction n (%)
« Non-dysfunction 263 (91) 45 (90) 218 (91) 0.946""
e Moderate 20(7) 4(8) 16 (7)
e Severe 6(2) 1(2) 5(2)
Risk of institutionalisation (mean + SD) n=293 8.90+1.73 430+1.73 8.90+1.73 0.082"
o Non-risk n (%) 280 (96) 48 (95) 232 (95) 0.980""
e Social intervention 7(2) 1(2) 6(2)
e Social-health care risk 6(2) 1(2) 5(2)

" Fisher's exact test.
" ttest.
™ Chi-squared test.
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i. High complexity of chronic treatment. Patients with any of the

following conditions:

(i) 3 pills/day which suggests different types of pills
administered >2 times/day.

(ii) 6 inhalations/day suggesting inhalation >2 times/day
and probably >1 inhaler.

(iii) >1 injection/day.

(iv) Any pharmacological treatment plus diet, which require
food control >3 times/day or self-monitoring techni-
ques.

ii. Low complexity of chronic treatment defined as a patient not

included in the above definition.

(5) Patient-related factors:

o Sensorial difficulties: Reading (letter orthotypes 0.6 mm),

watching TV, listening, speaking, and communicating
according to ESCA 2002 [20].
Functional dependence of daily activities by the Barthel Index
[26], which includes 10 questions related to functional
dependence of daily living activities and mobility. Score:
autonomous: 100; moderate: 60; severe: 40-55; total: <20.
Familial support and risk of institutionalisation by the Apgar
test [27]. This index has five questions for measuring family
functioning: Adaptation, Partnership, Growth, Affection, and
Resolve. Score: no dysfunction 7-10; moderate: 4-6; severe
0-3. Risk of institutionalisation score: no risk <11; social
intervention 11; social-health care risk >11.

2.6. Statistical analysis

The SPSS 14.0 and STATA v 9.2 SE statistical package were used.
The two groups (good adherents and poor adherents) were
compared using standardized methods. Qualitative variables
were described with frequencies and compared with the
dependent variable (adherence) using the Chi-square or Fisher’s
exact tests. Likewise, quantitative variables were described using

means and were compared with the t-test or Wilcoxon Rank Sum
test, according to whether the distribution was normal or not. The
possible association with adherence was quantified for all the
variables using a univariate logistic regression model. For
variables with a p value of less than 0.5 a multivariate logistic
regression model was calculated to seek the combination of the
variables which best explains adherence. The stepwise method
was used in the multivariate logistic regression model to find the
best possible combination. We used a Receiver Operating
Characteristic (ROC) curve to evaluate the goodness of the
classification of the predictive model. An alpha risk of 0.05 was
assumed for all tests.

3. Results

Of the 740 patients randomly selected for interview (63 + 17
years, 56% males), 439 were excluded. The main reasons for exclusion
were death before contact in 12%, lack of a CC after review of medical
history in 5%, 30% did not answer after three telephone calls, 4% had
neurological problems, 1% presented language barriers, and 7%
declined to participate. The remaining 301 patients fulfilling the
inclusion/exclusion criteria accepted to participate and signed the
informed consent, constituting the study population. This sample size
provided a final precision of 0.05-0.06.

The mean age was 62 + 15 years (range: 23-93 years) and 59% of
patients were males. Fifty-three patients (18%) answered “no” to all
Morisky-Green questionnaire which indicates good levels of medi-
cation taking behaviour, and were classified as “good adherents”. The
remaining 248 (82%) were classified as “poor adherents”.

Causes of poor adherence were: forgetting to take the
medication occasionally in 92 patients (37%); not taking medica-
tions at the scheduled time in 229 (92%); discontinuing the
medication when they felt better in 31 (13%); and discontinuing
the medication when feeling worse in 10 patients (4%). Among
poor adherents 163 (66%) had one positive (yes) answer, 60 (24%)

Table 2
Chronic condition-related factors.
Total Good adherence Poor adherence p
Type of chronic conditions n (%) n=301
1. Hypertension (ICD-9: 401-405) 117 (39) 8 (15) 109 (44) 0.000°
2. Cancer (ICD-9: 140-239) 62 (21) 13 (25) 49 (20) 0.456
3. Ischaemic heart diseases (ICD-9: 401-414) 55 (18) 2(4) 53 (21) 0.001
4. Hyperlipidaemia (ICD-9: 272) 49 (16) 3(6) 46 (19) 0.023
5. Diabetes (ICD-9: 250) 45 (15) 8 (15) 37 (15) 1.000
6. Cardiac arrhythmias (ICD9: 427) 36 (12) 4(8) 32 (13) 0.355
Number of chronic conditions (mean+SD) n (%) n=301 3.14+2.16 2.62+2.72 3.25+2.02 0.001"
e 1CC 74 (25) 18 (34) 56 (23) 0.000"
. 2CC 68 (23) 21 (40) 47 (19)
e 3CC 54 (18) 4(8) 50 (20)
o >4CC 105 (35) 10 (19) 95 (38)
Charlson Index (mean = SD) n=204 2.19+2.60 2.17 +£2.65 2.19+2.59 0960
BMI kg/m? (mean +SD) n (%) n=284 26.11+7.23 26.28 +8.06 26.07 +7.0 0.849"
o Low weight 15 (5) 3 (6) 12 (5) 0976
e Normal weigh 91 (32) 15 (29) 76 (33)
e Overweight 113 (40) 22 (43) 91 (39)
o Obesity 65 (23) 11 (22) 54 (23)
Life style behaviours n=297
e Physical activity n (%) (> 20 min/day, >3 times/week) 147 (49) 21 (40) 124 (50) 0.439°
e Smokers n (%)
o Active smoker 43 (14) 8 (15) 35 (14) 0.832°
o Ex-smoker 130 (51) 21 (48) 109 (52) 0.622"
o Alcohol intake n (%) 116 (39) 22 (42) 94 (38) 0.643"
o g alcohol/day (mean+ SD) 17.69 +20.32 16.07 +12.86 18.07 +21.74 0.860""

" Fisher’s exact test.
” Wilcoxon Rank Sum test.
™ t-test.
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Table 3
Treatment and health care team and system related factors.
Total Good adherence Poor adherence p
Pharmacological treatment n=294
o Number of pills/day (mean £SD) n (%) 534+434 3.20+4.70 5.78+4.10 0.000"
o 0-3 pills/day 116 (39) 35 (70) 81(33) 0.000"
o >4 pills/day 178 (61) 15 (30) 163 (67) .
o Patients with daily injections n (%) 13 (23) 2(5) 21 (13) 0.265‘
o Patients with daily inhalations n (%) 27 (13) 3(7) 24 (15) 0.303
Non-pharmacological treatment n (%) B
o Diet 146 (49) 21 (40) 125 (50) 0.174“‘
o Self-monitoring techniques 151 (51) 24 (45) 127 (52) 0.421
Complexity of chronic treatment n (%)
o Low 29 (10) 16 (30) 13 (5) 0.000"
o High 272 (90) 37 (70) 235 (95)
Patient treatment information n (%) n=301 .
o Individual medication schedules at discharge 184 (61) 27 (51) 156 (63) 0.122“
o Patient perception of good health care team information 237 (79) 39 (75) 198 (80) 0.452
o Patient education .
o Structured patient education 9(3) 3(4) 7(3) 0.631
o Additional information (leaflet, video, ...) 25 (8) 4(9) 20 (8)
" t-test.
" Fisher's exact test.
™ Chi-squared test.
had two positive answers, 20 (8%) had three and 5 patients (2%) s
answered yes to all four questions. Among 163 patients with one =
positive answer, only 43 (26%) reported not taking medications at
the scheduled time. o |
The socio-demographic- and patient-related factors are shown S
in Table 1, CC-related factors in Table 2, and treatment and health .
care team and system related factors in Table 3. Good and poor e
adherents differed in several variables. Poor adherent patients 2o
were older (64 + 14 years vs. 55+ 16 years, p<0.0001) and 2
presented more CC (3.25+2.02 vs. 2.62+2.72, p=0.001). In o
addition, they have a higher frequency of hypertension (44% By
vs.15%, p < 0.0001), ischaemic heart disease (21% vs. 4%, p = 0.001)
and dyslipemia (19% vs. 6%, p=0.023). Related to treatment -
characteristics, poor adherents had a larger number of daily pills bl - . . .
0.00 025 0.75 1.00

prescribed (5.78 + 4.14 vs. 3.20 + 4.70, p < 0.0001) and more often
received high-complexity treatments (95% vs. 70%, p < 0.0001). It is
worthy to note that almost one quarter of the patients in both groups
reported some difficulties in reading the treatment information
provided by the hospital. In addition, despite the perception of having
received good treatment information, only 3% of the patients had
participated in patient education programmes (Table 3).

There were no statistically significant differences regarding the
health care team and system-related factors analysed or the
Charlson Index and other CC-related factors.

Odds Ratio 95% ClI

N° pills/day 2.23 (1.02;4.84) p=0.043

Hypertension 2.57 (1.06;6.25) p=0.037

_|_
_{_

Treatment p 4.00(1.45;11.04) p=0.007
N° Chronic Conditi 3,68 (0.75:18.15) p=0.026
3CCvs. 1CC

[ I I
(I T T T T T T

|
L
4 202 4 6 8 10 12 1416 18 20 22 24 26 28

Fig. 1. Multivariate analysis. Odds model-Backcard. Odds ratio confidence interval
of 95% for number of pills, hypertension, number of chronic conditions and
complexity of treatment of the subjects included in the study.

0.50
1- Specificity
Areaunder ROC curve = 0. 7604

Fig. 2. ROC curve. Predictive capacity of multivariate analysis of the variables:
number of pills, hypertension, number of chronic conditions and treatment
complexity of the subjects included in the study.

Multivariable analysis identified treatment complexity (OR
4.00 [1.45-11.04] p=0.007), the number of daily pills (OR 2.23
[1.02-4.84)] p=0.043), hypertension (OR 2.57 [1.06-6.25]
p=0.037) and number of CC (OR 3 CC vs. 1 CC 3.68 [0.75-
18.15] p=0.026) as independent predictors of poor adherence
(Fig. 1). The area under the ROC curve was 0.7604 (Fig. 2).

4. Discussion and conclusion
4.1. Discussion

The results of the present study confirm the high incidence of
poor treatment adherence in patients with CC, showing that the
larger the number of CC the greater the likelihood of poor
adherence. These results allowed the construction of a poor
adherence risk profile in patients with MCC, characterised by
high complexity of chronic treatment, an elevated number of
daily pills and the presence of several CC including hypertension.

We have used a new definition of chronic treatment complexity
which includes not only pharmacological characteristics (pills,
injections, inhalations), but also non-pharmacological interven-
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tions often disregarded (diet and self-monitoring techniques). It is
noteworthy to point out that this variable was selected by the
multivariate analysis along with the number of pills, indicating
that it describes different, important complementary information.
Therefore, this simple definition may be useful in both clinical
practice and future research, although its utility must be validated
in future studies.

4.1.1. Study weaknesses and strengths

The main limitation of studies analysing treatment adherence is
the lack of a gold standard measure. We used the Morisky-Green
[17,19] self-reported questionnaire as the only measure of patient
adherence. Although self-reported methods may underestimate
the true extent of non-adherence by approximately 20% [9] the
Morisky-Green test has been tested in a large number of CC such as
hypertension, diabetes, cardiovascular diseases, asthma, COPD,
and depression. For instance, in patients with depression [28] this
test showed a sensitivity of 72% and a specificity of 74% to detect
poor treatment adherence. In patients with Parkinson [29], it was
more sensitive to detect non-adherence than the pill count
method. Even more importantly, in a recent study a single
question of this test: “Do you ever forget to take your medication?”
identified non-adherent subjects likely to experience a new
cardiovascular event [30]. Finally, it is generally accepted that
patients tell the truth when they report that they have not taken
their medication [9]. In the present study the rate of self-reported
lack of adherence was so high that bias related to self-reporting can
probably be ruled out.

The study population included a random sample of patients
with CC discharged from a tertiary hospital [3]. Therefore, the
results of this study may not be applied to patients managed in
other settings, such as primary care. The sample size was
calculated according to an estimated 50% prevalence of lack of
adherence and a possible loss of 50%. Thus, the final precision of the
sample falls within the range of 0.05-0.06.

On the other hand, it is important to point out that this study
included a large number of variables in the five dimensions in the
analysis as proposed by the WHO [16]. Although the analysis
included sensorial alterations, daily activity dependence, family
support, education level, institutionalisation risk and patient origin
[31] for a comprehensive description of socio-demographic
characteristics, none of these variables reached statistical signifi-
cance.

4.1.2. Comparison with other studies

The frequency of poor adherence to treatment was higher in our
study (82%) as compared with the 20-50% reported in a review by
Haynes [5]. A possible explanation for this discrepancy lies in the
fact that we performed the study in a randomly selected sample of
patients in a clinical setting. On the contrary, most studies have
been undertaken in the context of clinical trials with tighter
monitoring of highly selected patients. Moreover, we analysed
adherence between 6 and 12 months after discharge, when lack of
treatment adherence is highest [8,13].

Finally, the cause of hospitalisations of chronic patients is
often related to poor adherence as demonstrated previously by
Martin et al. in our institution [32]. In their study 5.5% of 1800
hospital admissions through the Emergency Department were
related to therapeutic failures, mainly poor adherence in patients
with cardiovascular conditions. Therefore, the patients selected
for the present study may have had a higher risk of poor
adherence.

DiMatteo and co-workers [6,33] found a modest correlation
(r>0.15 in all cases) between adherence and some socio-
demographic factors, particularly age, level of education and
income/socioeconomic status. Except for age, we were unable to

confirm these findings. Differences in health system and provider
characteristics between the populations studied may explain this
discrepancy. It is important to point out that the health system in
Spain [22] provides universal coverage and accessibility, medica-
tions are provided free for retired people and at low cost for all
patients. Related to coverage similar results have been published
by Madden et al. [4] in a cohort of Medicare patients also with
medication coverage. The beneficiaries with >4CC continued to
demonstrate higher rates of cost-related non-adherence.

The results of this study failed to demonstrate that patient
education was a predictor of adherence to medications despite the
robust evidence existing in the literature [8,9,34-37] The small
number (3%) of patients receiving education in our study could
perhaps explain these results. Taking into account that 75% of
patients had MCC, future research should focus on structured
patient education addressed to MCC.

As shown in many studies [8,9,38] including the present
investigation, a large number of different factors correlate with
poor adherence to treatment, indicating that a multilevel approach
to improve adherence seems mandatory, Therefore, further
research on the use of fixed-dose combinations drugs, telematic
remainders and new behavioural strategies are needed.

Despite the high complexity of chronic treatment and poor
adherence in diabetes reported in the literature [6], no statistical
differences were observed in the frequency of diabetes (15%) in
poor and good adherent patients (Table 2). One possible
explanation for these results could be that patients with diabetes
in our area follow structured patient education [21,39,40] and have
free medication and self-monitoring blood glucose [41].

On the other hand, our findings also support investigation of the
potential role of fixed-dose combination drugs [42,43] especially
those related to cardiovascular diseases [44-47]. Number of pills/
day is an independent predictive variable of poor adherence (OR
2.23 (1.02; 4.84) p = 0.043) (Fig. 1). Furthermore, poor adherents
presented a higher frequency of hypertension, ischaemic heart
disease and hyperlipidaemia (Table 2), a common association in
clinical practice. All these facts along with the demonstrated
efficacy of fixed-dose combinations in the management of
hypertension [43] suggest that fixed-dose combinations could
be a “technical strategy” to improve adherence in patients with
high complexity of chronic treatment related to number of pills,
especially in cardiovascular diseases.

Finally, using the WHO conceptual framework [16] and the
multivariate logistic regression model, we have been able to
identify the poor adherence patient risk profile regarding patients
with MCC and treatments. In contrast, using a multivariate analysis
to identify the patient risk profile regarding medication (anti-
depressants, antihypertensives and oral hypoglycaemics), van Dijk
et al. [48] concluded that no clear risk profiles for non-adherence
could be constructed.

4.2. Conclusions

Based on the results of this study it can be concluded that the
use of the WHO conceptual framework allows the construction of
the predictive poor adherence risk profile in a specific setting,
helping clinicians to detect groups of patients with a high risk of
presenting poor adherence.

Patients with CC show a lack of adherence to treatment early
after hospital discharge. Even in a country with high levels of social
security coverage, poor adherence to treatment is an important,
and often neglected, clinical problem. The poor adherence risk
profile to medications in patients with MCC is that of an individual
with several CC, particularly hypertension, taking more than three
pills per day and managing a high complexity of chronic treatment.
All these factors should be considered when designing interven-
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tions to improve patient adherence. The importance of chronic
treatment complexity as a determinant of poor adherence provides
a rationale to investigate the potential role of fixed-dose pill
combinations in cardiovascular diseases and for introducing
multilevel approaches in clinical practice.

The definition of chronic treatment complexity suggested in
this study which takes into account not only the number of daily
pills but also injections and inhalation treatment, as well as diet
and self-monitoring techniques. This variable correlates with the
lack of adherence in the multivariate analysis and may therefore be
useful in both clinical practice and future research, although its
utility must be validated in future studies.

4.3. Practice implications

The present study reinforces the need for interventions
designed to improve treatment adherence in routine clinical
practice. The first step to improve patient adherence is to recognise
this important problem and introduce systematic evaluation,
especially in patients with poor treatment results. The predictive
poor adherence risk profile of medications after hospital discharge
in patients with MCC proposed in this study is very easy to use and
can help clinicians to detect groups of patients with a high risk of
poor adherence. Our results support multilevel approaches to
improve adherence, especially the use of technical interventions
such as simplification of medication schedule and research related
to the use of “polypills” and behavioural strategies such as simple
or telematic reminders.
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7.1.4. AJUTS, ALTRES PUBLICACIONS | PRESENTACIONS RELACIONADES
AMB L'OBJECTIU 1

4 N\

AJUTS:

Aquest objectiu n2 1 i la seva publicacié especifica forma part també del Projecte
CRONIC que ha rebut 2 ajudes a la recerca, s’han publicat 2 articles relacionats i di-
verses presentacions a congressos

Valoracié de la poblacié afecta de patologia cronica en un hospital universitari. Iden-
tificacié de problemes i proposta d’intervencid en educacié terapeutica. Beca intra-
mural Hospital Clinic 50%. 31-01-2005 a 31-12-2006. Fundacio Clinic per la Recerca
Biomedica.

C Hernandez, M Jansa, M Vidal, M Nuiez, MJ Bertran. Any 2005-2006.

Valoracién de la poblacion afecta de patologia crénica en un hospital de tercer ni-
vel. Identificacion de problemas y propuesta de intervencién en educacion tera-
péutica. Duracién 3 afios. Programa de promocion y fomento de la investigacion bio-
médica y en ciencias de la salud del Instituto de Salud Carlos Il (Ministerio de Sanidad
y Consumo) . Expediente Pl 060591. 2006. IP M Vidal

Vidal M, Jansa M, Hernandez C, Nufiez M, Bertran MJ.
PUBLICACIONS RELACIONADES

Hernandez C, Jansa M, Nufiez M, Vidal M, Garcia-Aymerich J, Roca J. The burden of
chronic disorders on hospital admissions prompts the need for new modalities of
care. A cross-sectional analysis in a tertiary hospital. QJM 2009; 102:193-202. doi:
10.1093/gjmed/hcn172 .

M. Vidal, M. Jansa, C. Hernandez, M. Nuiez, MJ. Bertran, E. Esmatjes. Frecuencia de
Diabetes Mellitus (DM) y otros trastornos crénicos (TC) en pacientes ingresados en
un hospital de tercer nivel. Av en Diabetol 2008 ;24 S1: 56.

Nufiez M, Sastre S, Vidal M, Jansa M, Nuiez E, del Val JL, Ortega R, Hernandez C. Role
of musculoskeletal disorders as concurrent chronic conditions. Are they underesti-
mated in the discharge?Gerontology. 2009;55 (6):666-73. Epub 2009 Sep 3.




Ajuts, altres publicacions i presentacions relacionades amb I'objectiu 1

PRESENTACIONS A CONGRESSOS.

C. ORAL X Congrés de I'Associacié Catalana de Diabetis 2009: Adherencia al trata-
miento farmacoldgico en personas con una o multiples enfermedades crénicas tras el
alta de un hospital terciario. M Jansa, M Vidal, M Nufiez, C Hernandez, MJ Bertran, S
Sanz, C Castell, G Sanz.

C. ORAL. XX Congreso de la Sociedad Espaiola de Diabetes. Santa Cruz de Tenerife.
2-5 de maig 2009. Adherencia al tratamiento farmacoldgico en personas con una o
multiples enfermedades croénicas tras el alta de un hospital terciario. M Jansa, M Vi-
dal, M Nunez, C Hernandez, MJ Bertran, S Sanz, C Castell, G Sanz.

POSTER Therapeutic Patient Education Congress Florencia 2006 Type and Frequen-
cy of Chronic Conditions in Subjects Admitted in a Tertiary Adults University Hospital.
M Jansa, M. Vidal, M. Nufiez, MJ Bertran, C. Hernandez.

*POSTER 11th Annual Conference of Federation of European Nurses in Diabetes
( FEND) on the occassion of 42 Annual Congrés of European Diabetes Association
(EASD) Copenhagen. 11-12 of September 2006. Diabetes and Other Chronic Conditi-
ons in Subsjects Admitted in a Tertiary Adults University Hospital. M Jansa, M. Vidal,
M. Nufiez, MJ Bertran, C. Hernandez.

*Aquest poster va rebre el premi al millor poster presentat en aquest congrés

POSTER 19" World Diabetes Congress International Diabetes Federation (IDF) Cape
Town. Southafrica. 3-7 December 2006. Frequency of Diabetes and Other Chronic
Conditions in Subjects Admitted in a Tertiary Hospital. M. Vidal, M Jansa, M. Nufiez,
MJ Bertran, C. Hernandez, E Esmatjes.

107



108 Impacte dels Programes d’ Educacié Terapéutica en una Unitat de Diabetis. Un model d’atencié a la cronicitat

7.2 OBJECTIU 2

Validar en llengua castellana i catalana els qiiestionaris: “The Self Care Inventory-Revised ver-
sion (SCI-R) questionnaire” que permeti coneixer el grau d’adheréencia a l'autogestié del trac-
tament en persones amb DM1 i DM2 en diferents modalitats de tractament. Valorar el grau
d’adheréncia a I'autogestié del tractament en pacients amb DM1 a I'any d’iniciar el debut de la
DM1 i que han seguit el programa d’atencié d’Educacié Terapéeutica especific.

7.2.1. JUSTIFICACIO DE L'OBJECTIU

L'Educacié Terapeutica per a l'autogestié del tractament de la diabetis (Diabetes Self-mana-
gement Education (DSME)) és un element critic de I'atencid a les persones amb diabetis i és
necessaria per millorar els resultats del pacient.

La diabetis és una malaltia cronica amb una alta complexitat tractament: farmacologic (pastilles
i/o administraciod de la insulina), no farmacologic (dieta, exercici fisic, I'autocontrol de la glucosa
en sangicetones)ialtres activitats com ara revisié dels peus i freqlient seguiment medic. Ameri-
can Association of Diabetes Educators de Diabetis emfatitza que hi ha set conductes essencials
que les persones amb diabetis han de seguir: alimentacié saludable, activitat fisica, control
de sucre en la sang, compliment amb la medicacid, habilitats per a resoldre els problemes bé,
habilitats d’afrontament i comportaments de reduccié de riscos (tabac, alcohol, etc.). Per tant,
és important tenir en compte I'adherencia a aquests factors d’'una manera global i especifica,
ja que un pacient pot ser adherent a un comportament especific d’ autogestié i no adherent
0 amb baixa adheréncia a una altre. Es a dir, un pacient pot prendre les pastilles i no seguir la
dieta i parcialment fer els controls de sang indicats. Els problemes d’adheréencia a I'autocora del
tractament s’observen quan un pacient necessita autoadministrar aquest tractament.

Com s’ha comentat en l'objectiu n2 1, els articles cientifics relacionats amb I'adherencia al
tractament en pacients amb malalties croniques han crescut de manera exponencial durant
I’dltima década. No obstant aix0 i malgrat aquests esforgos, la manca d’adheréncia segueix
sent un problema sense resoldre. La DM és una malaltia cronica amb taxes baixes d’adheréncia
tant al tractament farmacologic, no farmacologic i molts estudis han analitzat especificament
I’'adheréencia farmacologica.

Una bona adheréncia a l'autogestio del tractament a la diabetis esta realment vinculada a mi-
llors resultats clinics, econdmics i d’utilitzacié de recursos, mentre que la baixa adheréncia
s’associa amb una major morbiditat i mortalitat, 'augment dels costos directes associats a les
hospitalitzacions per complicacions agudes i els majors costos indirectes associats a una reduc-
cio de la productivitat del treball.



L' analisi de I'adheréncia té interés en moltes disciplines, ja que fins i tot el millor tractament
perd la seva eficacia si els pacients no el segueixen correctament. Tot i que I'adheréncia esta
relacionada amb factors multidimensionals, com ja s’ha descrit en l'objectiu 1, també hi ha
evidéncia de la seva relacié amb I'educacié terapéutica del pacient i familia .

Golay, descriu I'adherencia, com un resultat de les intervencions en I'educacié terapéutica del
pacient, juntament amb la prevencié de les complicacions de la diabetis, especialment agudes,
i la percepcio de qualitat de vida. D’altra banda, I'adheréncia del pacient a les diferents conduc-
tes d’autocora poden variar a causa de moltes circumstancies, les intervencions terapeutiques,
I'edat i el tipus de tractament i seguiment, pel que és necessari tenir en compte I'adherencia
com un procés dinamic que ha de ser avaluat periodicament.

A la practica clinica, el equips de salut necessiten métodes rapids i ben validats per a avaluar
I'adheréncia a les diferents conductes d’autogestio del tractament. Tot i la importancia clinica
de I'avaluacio de I'adheréncia en els pacients amb diabetis, no existeixen qlestionaris validats
ni a Espanya ni a Catalunya on coexisteixen 2 idiomes oficials: catala i castella.

El qUestionari proposat per validar és el Self-Care Inventory-revised version (SCI-R)!%, que és
una adaptacio per a adults DM1 o DM2 realitzada a la Clinica Joslin de Boston per Weienger en
base al qliestionari desenvolupat per La Greca a Pediatria. Una caracteristica de la SCI-R és que
es pot utilitzar en pacients amb diferents modalitats de tractament farmacologic

En aquest context, dins I'Objectiu 2, es va plantejar, en primer lloc, determinar les propietats
psicometriques de les versions en espanyol i catala del qliestionari en llengua original anglesa
“Self- Care Inventory-Revised Version (SCI-R)” per tal d’avaluar el grau I'adherencia de les dife-
rents conductes d’autogestio del tractament en pacients adults amb DM1 i DM2 amb diferents
tipus de tractament farmacologic. En segon lloc es va determinar el grau d’adheréncia a I'au-
togestio del tractament en pacients amb diabetis tipus 1 en tractament amb multiples dosis
d’insulina (MDI) i valorar si el grau d’adheréncia estava relacionat amb el control metabolic
de la malaltia un any després de l'inici de la malaltia en aquells pacients que havien seguit el
programa d’atencio i educacio terapéutica dirigit a persones adultes que inicien una DM1 (PET
debut-DM1) a I'Hospital Clinic de Barcelona .

7.2.2. PARTICIPANTS | METODE

® Caracteristiques del qliestionari: El SCI-R consta de 15 preguntes adrecades a coneixer el
grau d’adheréncia percebuda pel pacient durant els Ultims 1-2 mesos en relacié al pacte
amb el seu equip de salut: 4 preguntes estan relacionades amb la dieta, 2 amb la moni-
toritzacié de glucémia capil-lar, 3 amb la presa de medicaments i/o administracié de la
insulina, 1 amb l'exercici, 2 amb les hipoglucemies i 3 relacionades amb mesures preven-
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tives i seguiment de visites. Per als pacients amb diabetis tipus 2, tres elements (control
de cetones, ajustar la insulina, i I’Us d’alerta medica) no es registren. Cada pregunta es
qualifica en una escala de Likert d’1 (mai), 2 (poc freqlient), 3 (a vegades), 4 (en general)
i 5 (sempre).

* E| Comite Etic de I’'Hospital Clinic de Barcelona va aprovar el protocol. Els participants van
donar el seu consentiment informat per escrit abans de la participacié.

* L’ analisi psicomeétrica de les versions en espanyol i catala del SCI-R implica 3 fases:

FASE 1. Traduccid, retro-traduccié i adaptacio cultural de la versié en anglés a les ver-
sions en espanyol i catala del qliestionari. La versié en anglés del SCI-R ha estat traduida
als idiomes espanyol i catala per 1 endocrinodleg, 2 infermeres en diabetis i 1 psicoleg
expert en psicometria, seguit d’un grup de discussié i unificacié de versions. Tots dos
gliestionaris van ser traduits a I’'anglés per 2 traductors anglesos independents i en com-
paracié amb la versié original. Unificacié d’'ambdues versions. Deu pacients amb llengua
materna castellana, catalana o bilinglies amb DT1 o DT2 varen respondre els qliestiona-
ris per a detectar i modificar les paraules que eren dificils d’entendre. A partir de llavors,
es van fer versions finals dels gliestionaris en castella i catala.

FASE 2. Fiabilitat interna, validesa estructural i validesa externa. Els participants
eren: Pacients amb DM1, edat >18 anys, amb una durada de la diabetis > 1 any, en trac-
tament amb MDI (multiples injeccions diaries d’insulina) o infusié subcutania continua
d’insulina (ISCl). Pacients amb DM2 que reben agents orals (OA), insulina abans d’anar
adormir o MDI . D’acord a la preferéncia de la llengua dels participants, van respondre
el qliestionari en castella o catala (equilibrat = 50%). Fiabilitat interna. Els pacients
van respondre el qliestionari dues vegades en un termini maxim d’una setmana. Els re-
sultats d’ambdds questionaris es van analitzar mitjancant |'alfa de Cronbach. Es varen
correlacionar les puntuacions del test i re-test. Per a cada element es va calcular la
mitjana i la DE, I'acceptabilitat (% floor, % ceiling) i |a fiabilitat de consisténcia interna
(correlacions de cada tem amb el total i alfa de Cronbach ). Validesa estructural. La
correlaciod es va obtenir per a cada pregunta amb la puntuacié total. Es va realitzar una
analisi de components principals amb rotacidé ortogonal (Varimax). Validesa externa.
La puntuacié mitjana de I'adheréncia SCI-R es van correlacionar amb I’hemoglobina
glucosilada (HbA1lc) determinada durant el mes anterior i es van classificar segons
tipus i tractament de la diabetis.

FASE 3. Sensibilitat al canvi. Es va realitzar un estudi longitudinal, prospectiu, unicen-
tric incluent tots els pacients amb diagnostic recent de diabetis tipus 1 durant el peri-
ode 2009-2011 derivats a la Unitat de Diabetis de I’'Hospital Clinic de Barcelona. Es va
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seleccionar aquesta cohort de pacients, ja que abans de I'inici de la diabetis no havien
de fer cap activitat relacionada amb I'autocura de la diabetis. Tots els pacients van
ser tractats amb dosis multiples d’insulina (MDI) i varen seguir el programa d’atencié

d’educacio terapeutica estructurat i especific durant el primer any. Aquest programa
contempla intervencions individuals i en grup amb l'objectiu de facilitar als pacients i
familiars les competéncies adaptades per I'autogestié del tractament i I'optimitzacid
de control metabolic. El programa PET-Debut DM1 consta de 4 nivells: 1) SUPERVIVEN-
CIA: realitzat a I’'Hospital de Dia durant els 3 dies després del diagnostic (3 hores/dia
i la consulta telefonica cada nit). 2) BASIC: curs en grup d’una durada de 4 dies (1/2 h
cada sessid). 3) SEGUIMENT: durant 12 mesos (4-6 visites). 4) AVANCAT: curs en grup
d’una durada de 5 dies (2 hores per sessid). Durant aquest procés, els pacients poden
consultar emergencies via telefon 24 hores, aixi com consultar la web de I’hospital en
temes relacionats amb la diabetis: www.forumclinic/diabetis.

Aquest programa va ser iniciat I'any 1990, amb actualitzacions posteriors (Ultima: any 2009).
Lequip esta format per infermeres expertes en diabetis i educacié terapéutica i endocrinolegs
de la Unitat de Diabetis de I’'Hospital Clinic. A I'any de l'inici de la diabetis en cada pacient es
van analitzar les seglients dades:

* Sociodemografiques: edat, sexe, nivell d’estudis.

® Control metabolic(HbAlc i freqiiencia d’hipoglucemies ).

® Percepcié d’hipoglucémies (Test de Clarke), del qual presentem la seva validacid en I'ob-
jectiu 3 d’ aquesta Tesi.

* Coneixements sobre la diabetis (Test DKQ2).
® Actitud alimentaria (Test EAT 26).
® Percepcio de Qualitat de vida (Test DQol).

® Adherencia a l'autogestié del tractament (Test SCI-R) del qual presentem la seva validacio
en l'objectiu 2 d’ aquesta Tesi.

ANALISI ESTADISTICA

Es va utilitzar estadistica descriptiva per a descriure les variables demografiques. Les dades
es presenten com a mitjana + desviacid estandard o percentatges. La prova t de Student es va
utilitzar per a les comparacions i el coeficient de Pearson per a les correlacions. El coeficient de
Cronbach va ser utilitzat per a avaluar la consisténcia interna de la SCI-R.
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Per a examinar la validesa interna de la SCI-R es va realitzar una analisi exploratoria de compo-
nents principals utilitzant la rotacié ortogonal Varimax .

Les puntuacions es van convertir a una escala de 0 a 100 punts per tal de facilitar la interpreta-
cié. Ala mitjana de les puntuacions se li resta la puntuacié minima multiplicat per 100. Aquest
valor es divideix per la diferéncia de la puntuacié maxima i la minima ([mitjana de la puntua-
cié — puntuacié minima] x 100) / (puntuacié maxima — puntuacié minima). Per a determinar el
compliment d’un determinat grup de pacients les dades s’expressen com a mitjana +DS.

Tots els calculs estadistics es van realitzar amb el paquet estadistic per a Cieéncies Socials (SPSS,
versid 19.0) per als ordinadors personals. El nivell de significacié va ser de p <0,05.

7.2.3. RESULTATS

4 )
Psychometric analysis of the Spanish and Catalan Versions of the Diabetes Self-Care
Inventory-Revised Version (SCI-R) questionnaire. Jansa M’Vidal M- Giménez M, Con-
get |, Galindo M, Roca D, Colungo C, Esmatjes E, Salamero M. Patient Preference and
Adherence 2013; 2(7):997-1005

Impact Factor: 1.333
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Background: The purpose of this study was to validate the Spanish and Catalan versions of
the Diabetes Self-Care Inventory-Revised Version (SCI-R) questionnaire to assess the degree
of adherence to self-care among adults with diabetes.

Methods: We validated the Spanish and Catalan translation from, and back translation to, Eng-
lish and cultural adaptation of the SCI-R in type 1 diabetes patients on multiple insulin doses or
continuous subcutaneous insulin infusion and in type 2 diabetes patients on oral agents and/or
insulin. Internal reliability, structural validity, and external validity (correlation with glycated
hemoglobin) were evaluated. Responsiveness to change was assessed in patients 1 year after
onset of type 1 diabetes and following a structured education program.

Results: The SCI-R presented good internal reliability Cronbach’s ou: 0.75, test-retest reliability
(r = 0.82) and structural validity (» > 0.40). The external validity was also good; the SCI-R
correlated with HbAlc in patients with type 1 diabetes on multiple insulin doses (r = —0.50)
or continuous subcutaneous insulin infusion (» =—0.66) and in patients with type 2 diabetes on
multiple insulin doses ( = —0.62). However, it was not satisfactory in patients on oral agents
(r =—0.20) and/or bedtime insulin (» = —0.35). Responsiveness to change was analyzed in 54
patients (age 27.317.4 years, 26% men, HbAlc 6.8% £1.1%); the SCI-R score was 72.3%
+13.7% and correlated negatively with glycated hemoglobin (r = —0.42) and 3 scales of the
Diabetes Quality of Life questionnaire (lower score indicating better perception): Impact (r =
—0.37), Social Worry (r =—0.36) and Diabetes Worry (r = —0.38), all at P < 0.05.
Conclusion: The Spanish and Catalan versions of the SCI-R questionnaire show good psycho-
metric properties and both could be considered as useful tools for evaluating self-care behavior
in patients with type 1 or type 2 diabetes. However, there are still some subgroups of patients
with type 2 diabetes in which the validity of this questionnaire needs further evaluation.

Keywords: diabetes, self-care, questionnaire, adherence, validation, patient education

Introduction

Diabetes self-management education is a critical element of care for all people with
diabetes and is necessary in order to improve patient outcomes.' Diabetes is a chronic
condition with highly complex self-managed treatment,? including pharmacologic
(pills, insulin administration) and nonpharmacologic (diet, physical exercise) treatment,
self-monitoring of blood glucose and ketones, and other activities, such as examination
of the feet and frequent attendance for medical follow-up. The American Association
of Diabetes Educators states® that there are seven essential self-care behaviors in
people with diabetes, ie, healthy eating, being physically active, monitoring of blood
sugar, compliance with medication, good problem-solving skills, health coping skills,
and risk reduction behaviors. Therefore, it is important to consider adherence to these
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factors in a global and specific way because a patient may
be adherent to a specific self-care behavior and not adherent
or poorly adherent to another. Problems with adherence to
self-care are observed when a patient needs to self-administer
treatment.

The number of scientific articles related to treatment
adherence in patients with chronic conditions has grown
impressively during recent decades.*'* Nevertheless, despite
these efforts, lack of adherence remains an unresolved
problem. Diabetes is a chronic condition with poor rates
of both pharmacologic and nonpharmacologic adherence,
and many studies have specifically analyzed pharmacologic
adherence.""® Good adherence to self-care in diabetes'™"”
is indeed linked to better clinical, economic, and utilization
outcomes, while poor adherence is associated with increased
morbidity and mortality, higher direct costs associated with
hospitalizations for acute complications, and higher indirect
costs associated with a reduction in work productivity.

Analysis of adherence is of interest in many disciplines
given that even the best treatment loses its efficacy if patients
do not follow it correctly. Despite adherence being related to
multidimensional factors, there is evidence of its relationship
with patient education. Golay et al*® described adherence as
an outcome of therapeutic patient education together with the
prevention of diabetes complications and quality of life per-
ception. Moreover, patient adherence may change as a result
of circumstances, therapeutic interventions, age, type of treat-
ment, and follow-up, so it is necessary to consider adherence
as a dynamic process that must be periodically evaluated.

In clinical practice, the health care provider needs well
validated methods to assess adherence to self-care, but there
are no questionnaires with good psychometric characteristics
in Spain. The questionnaire proposed to validate the Self-
Care Inventory-Revised Version (SCI-R) was adapted from
the original Self-Care Inventory which was developed by
La Greca for pediatric patients and updated and validated
for adults with type 1 and type 2 diabetes by Weinger et al.*!
The SCI-R was recently evaluated in the UK in adults with
type 2 diabetes using data from the ATLANTUS study.”
One characteristic of the SCI-R is that it does not assume
that each patient has the same regimen, and allows for some
flexibility in diabetes treatment.

The aim of the review by Eigenmann et al®® was to criti-
cally appraise the suitability, validity, reliability, feasibility,
and sensitivity to change of the psychometric tools available
for measuring the education outcomes, and identified the
SCI-R as meeting all these criteria except for no formal
test-retest reliability.

Despite the clinical importance of evaluating adherence
to self-care in patients with diabetes, there are no well
validated questionnaires in Spain. Moreover, in Catalonia (an
autonomous community in the north east of Spain) there are
two official languages, ie, Spanish and Catalan.

For these reasons, the objective of this study was to
determine the psychometric properties, including test-retest
reliability, of the Spanish and Catalan versions of the SCI-R
questionnaire to assess adherence to self-care behaviors in
adult patients with type 1 or type 2 diabetes using different
types of pharmacologic treatment.

Materials and methods

Characteristics of the survey

The SCI-R is a 15-question, self-reported measure assessing
patient perceptions of their adherence to diabetes self-care
recommendations over the previous 1-2 months: four items
address diet, two address glucose monitoring, three address
medication administration, one addresses exercise, two
address low glucose levels, and three address preventative/
routine aspects of self-care. For patients with type 2 diabetes,
three items (checking ketones, adjusting insulin, and wearing
Medic Alert) were not scored. Each question was graded on a
Likert scale of 1 (never), 2 (rarely), 3 (sometimes), 4 (usually),
and 5 (always). The questions cover the self-care behaviors
defined by the American Association of Diabetes Educators®
and are sound for Spanish patients with diabetes.

The psychometric analyses of the Spanish and Catalan
SCI-R versions involved three phases: first, translation, back
translation, and cultural adaptation from the English version
to Spanish and Catalan versions of the questionnaire; second,
internal reliability, structural validity, and external validity; and
third, responsiveness to change. Ethical approval of the study
protocol and patient consent forms were obtained from the ethi-
cal committee of the Hospital Clinic of Barcelona. Participants
provided their informed written consent before participation.

Translation, back translation, and cultural
adaptation from English version

to Spanish and Catalan versions

of the questionnaire

The original English version of the SCI-R was translated into
the Spanish and Catalan languages by one endocrinologist,
two diabetes nurses, and one psychologist expert in psy-
chometry followed by a group discussion and unification
of versions. Both questionnaires were then back translated
to English by two independent English translators and
compared with the original version. Unified Spanish and
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Spanish and Catalan versions of SCI-R

Catalan versions were made. Ten bilingual Spanish and
Catalan patients with type 1 or type 2 diabetes answered the
questionnaires to detect and modify any words that were dif-
ficult for patients to understand. Thereafter, final versions of
Spanish and Catalan questionnaires were made.

Internal reliability, structural validity,

and external validity

The participants were patients aged >18 years with type 1
diabetes for a duration of more than 1 year and were receiving
treatment with multiple daily injections of insulin or continu-
ous subcutaneous insulin infusion. Type 2 diabetes patients
receiving oral agents, bedtime insulin, or multiple insulin
doses were recruited from two hospitals and two primary
care centers in Barcelona and Madrid and regularly attended
medical or educational appointments. According to language
preference, the participants answered either the Spanish or
Catalan questionnaire (balance approximately 50% each) to
avoid any potential sources of bias.

Internal reliability

Patients answered the questionnaire selected twice within a
maximum of one week. Scores on both questionnaires were
analyzed by Cronbach’s alpha. Test-retests were correlated.
For each item, we calculated the mean and standard devia-
tion, the acceptability (% floor, % ceiling), and the internal
consistency reliability (item-total correlation and Cronbach’s
alpha if item deleted).

Structural validity

For structural validity, the correlation was obtained for each
question with the total score. Principal component analysis
with orthogonal rotation (Varimax) was performed.

External validity

The mean adherence SCI-R scores were correlated with
glycated hemoglobin (HbA, ) values determined during the
previous month and were classified depending on diabetes
treatment.

Responsiveness to change

We performed a longitudinal, prospective, single-center
study including all patients with newly diagnosed type 1
diabetes referred to the diabetes unit at the hospital clinic
of Barcelona during the period 2009-2011. We selected this
cohort of patients because before diabetes onset they had not
done any activity related to diabetes self-care included in the
15 questions of the SCI-R questionnaire, except exercise.

All patients were treated with multiple doses of insulin analogs
and followed a specific, structured therapeutic education
program during the first year, mixing individual and group
interventions with the aim of providing patients and relatives
with tailored competence for optimal self-care and diabetes
control. The four steps of this program were: the initiation
level made in the day center during the 3 days after diagnosis

(3 hours per day and telephone consultation every night); basic

level of therapeutic patient education group course lasting

4 days (half an hour each session) completed by each patient

during the first 2 months after onset; individual follow-up over

12 months (4-6 appointments made in the diabetes outpatient

clinic; and an advanced level therapeutic patient education

course group lasting 5 days, with 2 hours at each session).

During this process, patients can consult online information.**

A 24-hour emergency telephone contact is available. This

program is targeted to people with new-onset type 1 diabetes.

It was developed in 1990, with subsequent updates, the last

being in 2009. It was devised by diabetes educator nurses and

endocrinologists from the diabetes unit in the hospital clinic.

One year after diabetes onset in each patient, we analyzed the

following parameters:

e Sociodemographics, ie, age, gender, educational level

e Metabolic control, indicated by HbA, (National
Glycohemoglobin Standardization Program [NGSP]
Diabetes Control and Complication Trial [DCCT] TOSOH
HLC-723 G8; Tosoh Bioscience, Kyoto, Japan: normal
range NGPS 4.0%—6.0% or International Federation of
Clinical Chemistry [IFCC] 20—42 mmol/mol); frequency
of severe hypoglycemia events during the first year (events
requiring treatment by a third party) and frequency of
nonsevere hypoglycemia during the 2 weeks before evalu-
ation (events defined as symptoms or signs associated with
hypoglycemia experienced by the patient and self-treated
without the need of assistance from a third party, or a blood
glucose measurement =7 0 mg/dL [=3.8 mmol/mL])

e Awareness of hypoglycemia using the Clarke test™ consist-
ing of eight questions, the answers to which could be classi-
fiedas A (awareness) or R (reduced awareness); >4 R points
presented unawareness of hypoglycemia

e Diabetes knowledge using the DKQ2 test* consisting of

19 questions with multiple choice answers and a maxi-
mum score of 35

e Eating attitudes using the EAT26 test®’ consisting of
26 questions each scored as 1, 2, or 3, with a total
score >20 indicating an eating disturbance

e Quality of life perception using the Diabetes Qual-
ity of Life test®® that has four scales, ie, satisfaction

Patient Preference and Adherence 2013:7

submit your manuscript 999
Dove,

115



116

Impacte dels Programes d’ Educacié Terapéutica en una Unitat de Diabetis. Un model d’atencié a la cronicitat

Jansa et al

Dove

(minimum score 15, maximum score 75), impact
(minimum score 17, maximum score 85), social worry
(minimum score 7, maximum score 35), and diabetes
worry (minimum score 4, maximum score 20), with a
lower score indicating better perception

o SCI-R* questionnaire, proposed to evaluate the respon-
siveness of change.

Statistical analysis

Descriptive statistics were used to describe demographic
variables. Data are presented as the mean + standard deviation
(SD) or the percentage. The Student’s #-test was used for
comparisons and the Pearson’s coefficient for correlations.
Cronbach’s coefficient was used to assess the internal
consistency of the SCI-R.

To examine the internal structure of the SCI-R, we
performed exploratory principal component factor analysis,
using orthogonal rotation (Varimax) to examine the pat-
tern of loadings for evidence of a large general factor that
would support use of a total score. A general factor would
be evident if the first mean loading was high (>0.30) and
the standard deviation low for the first principal component
and the mean low loadings and high SD for the remaining
principal components. An item loading of >0.40 was the
criterion of item salience of the rotated factor loadings used
to guide interpretation.

The original survey?' scores were converted to a 0-100 point
scale for easier interpretation by subtracting the minimum
possible item score from the individual’s averaged raw score,
multiplied by 100. This value is then divided by the difference
of the minimum possible item score subtracted from the maxi-
mum possible item score ([mean raw score —minimum] x 100)/
(maximum — minimum). To determine the adherence of a
specific group of patients, the data are expressed as the mean
1 SD. All statistical calculations were performed using Statis-
tical Package for the Social Sciences version 19 software for
personal computers (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). The level
of statistical significance was set at P < 0.05.

Results
Cultural adaptation and pilot

scale understanding

After translation from and translation back to English, ten
words (Spanish version) and eight words (Catalan version)
and verb tense in both questionnaires were modified for the
unified Spanish and Catalan versions. Three words (Spanish
version) and four words (Catalan version) were modified for

the final Spanish and Catalan versions of the questionnaires
(Table 1).

Internal reliability, structural validity,

and external validity

Validity

A total of 195 patients in the four centers answered the
final Spanish (n = 110) or Catalan (n = 85) versions; 64%
of patients had type 1 diabetes, 46% were women, and the
mean age was 36 + 18 years. The level of education was:
25% primary, 30% secondary, and 35% university.

Internal reliability

Cronbach’s alpha was 0.75. Test-retest reliability showed
r=10.82 (P < 0.001). Table 2 shows the mean and SD, the
acceptability (% floor and % ceiling), and the internal consis-
tency reliability (item-total correlation and Cronbach’s alpha
if item deleted) for each item of the questionnaire.

Structural validity

Structural validity was r=>>0.40 (P < 0.001) on all questions
except number 14 related to exercise (P = 0.09). Principal
component analysis identified two main factors, ie, factor 1
(general) and factor 2 (related to regularity), as shown in
Table 3.

External validity

The correlation with HbA _in patients with type 1 diabetes
was r=-0.56 (P < 0.001) (multiple insulin doses r =-0.50
[P < 0.001]; continuous subcutaneous insulin infusion
r=-0.66 [P < 0.001]) (Figure 1), being r=—-0.13 (P=0.30)
(oral agents r=—-0.20 [P = 0.24]; bedtime insulin r = -0.35
[P = 0.12]; and multiple doses r = =0.62 [P = 0.001]) in
patients with type 2 diabetes. There were no differences in the
self-care score according to age, diabetes duration, or educa-
tion level, although statistical significance was observed in
relation to type 1 diabetes versus type 2 diabetes (69% + 12%
versus 55% £ 13%, respectively, P = 0.01).

Responsiveness to change

We evaluated 54 patients aged 27.3 + 7.4 years (26% men)
1 year after onset of type 1 diabetes. Twelve percent of the
patients had no formal education, and 7% had primary, 28%
had secondary, and 55% had university education. HbA,
was 6.8% £ 1.1% (51.6 £ 12.2 mmol/mol) compared with
11.9% £ 3% (107 £ 19 mmol/mol) at onset (P < 0.001). The
frequency of nonsevere hypoglycemic events was 1.5 +2.06
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Table | Self-Care Inventory-Revised Version (SCI-R) Spanish version (SCI-R.es)* and Catalan version (SCI-R.cat)®

This survey measures what you actually do, not what you are advised to do
Este cuestionario valora lo que usted hace actualmente (no lo que le han recomendado hacer)*
Aquest qliestionari valora el que vosté fa actualment (no el que li han recomanat fer)®
How have you followed your diabetes treatment plan in the past 1-2 months?
Coémo ha seguido el tratamiento de su diabetes en los Ultimos 1-2 meses?* Com ha seguit el tractament de la seva diabetis en els darrers [-2 mesos?
. Check blood glucose with monitor | 2 3 4 5
Mira la glucosa en sangre con el medidor*
Mira la glucosa en sang amb el medidor®

2. Record blood glucose results | 2 3 4 5
Registra los resultados de la glucosar Have type 2 diabetes
Registra els resultats de la glucosa® Tengo diabetes tipo 2. Tinc diabetis tipus 2.°

3. If type 1, check ketones when glucose levels are high | 2 3 4 5
Si diabetes tipol: Mira la cetona si la glucosa es alta®
Si diabetis tipus |: Mira la cetona si la glucosa és alta®

4. Take the correct dose of diabetes pills or insulin | 2 3 4 5
Toma la dosis indicada de pastillas o insulina®
Pren la dosi indicada de pastilles o insulina®

5. Take diabetes pills or insulin at the right time | 2 3 4 5
Toma las pastillas o insulina a las horas indicadas® Not taking diabetes pills or insulin
Pren les pastilles o insulina a les hores indicades® No tomo ni pastillas ni insulina®

No prenc ni pastilles ni insulina®

6. Eat the correct food portions | 2 3 4 5
Toma las raciones de comida adecuadas®
Pren les racions de menjar adequades®

7. Eat meals/snacks on time | 2 3 4 5
Toma las comidas o suplementos a su hora®
Pren els aptas o suplements a |’hora®

8. Keep food records | 2 3 4 5
Hace registro de los alimentos que toma*
Fa registres dels aliments que pren®

9. Read food labels | 2 3 4 5
Lee las etiquetas nutricionales de los alimentos®
Llegeix les etiquetes nutricionals dels aliments®

10. Treat low blood glucose with the recommended amount of carbohydrate | 2 3 4 5
Trata la bajada de azlicar con la cantidad recomendada de hidratos de carbono® Never had low blood glucose
Tracta la baixada de sucre amb la quantitat recomanada d’hidrats de carboni® Nunca he tenido una bajada de glucosa®

Mai he tingut una baixada de glucosa®

I1. Carry rapid-acting sugar to treat low blood glucose | 2 3 4 5
Lleva azicar rapido para tratar una bajada de glucosa®
Porta sucre rapid per a tractar una baixada de glucosa®

12. Come in for clinic appointments | 2 3 4 5

Acude a las visitas médicas®
Acudeix a les visites médiques®

13. Wear a Medic Alert identification | 2 3 4 5
Lleva carné de diabetes®
Porta carnet de diabétic®

14. Exercise | 2 3 4 5
Realiza ejercicio®
Realitza exercici®

15. If on insulin, adjust dosage based on glucose values, food, and exercise | 2 3 4 5
Si lleva insulina: Ajusta la dosis segtn los valores de glucosa, comida y ejercicio® Not on insulin
Si porta insulina: ajusta les dosis segons els valors de glucosa, menjar i exercici No llevo insulina®

No porto insulina®

Never Nunca®. Mai.

Rarely Raramente.* Quasi mai.®

Sometimes Algunas veces.* Algunes vegades.”
Usually Casi siempre.* Quasi sempre.”
Always Siempre.® Sempre.”

Patient Preference and Adherence 2013:7 submit your manuscript 1001
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Table 2 Mean (SD), acceptability (% floor and % ceiling), and internal consistency reliability for Diabetes Self-Care Inventory-Revised

Version items

SCI-R items Mean (SD) Acceptability Internal consistency reliability
% floor % ceiling Item-total Alpha if item
correlation deleted
I. Check blood glucose with monitor 4.38(1.04) 47 65.3 0.57 0.73
2. Record blood glucose results 3.60 (1.45) 14.7 40.0 0.40 0.74
3. If type I, check ketones when glucose levels are high 2.18(1.37) 46.4 10.5 0.32 0.74
4. Take the correct dose of diabetes pills or insulin 4.75 (0.59) Il 80.4 0.32 0.74
5. Take diabetes pills or insulin at the right time 4.66 (0.61) 05 71.4 0.43 0.75
6. Eat the correct food portions 4.03 (0.80) 05 289 0.51 0.74
7. Eat meals/snacks on time 3.87 (1.08) 5.7 320 0.39 0.74
8. Keep food records 1.98 (1.19) 55.4 5.7 0.34 0.74
9. Read food labels 3.11(1.45) 20.6 232 0.32 0.74
10. Treat low blood glucose with just the recommended 3.98 (1.08) 34 373 0.54 0.73
amount of carbohydrate
I'l. Carry rapid-acting sugar to treat low blood glucose 4.14 (1.30) 9.3 60.3 0.22 0.75
12. Come in for clinic appointments 4.78 (0.61) 1.0 84.9 0.40 0.74
I3. Wear a Medic Alert identification 2.65 (1.85) 52.1 344 0.30 0.76
14. Exercise 3.45(1.16) 6.7 22 0.11 0.76
I5. If on insulin, adjust dosage based on glucose values, 4.32(1.10) 47 62.7 0.40 0.74

food, and exercise

Notes: % Floor is the percentage of patients who answered the minimum score (1); % Ceiling is the percentage of patients who answered the maximum score (5).

Values >50% are shown in bold.

Abbreviations: SCI-R, Diabetes Self-Care Inventory-Revised Version; SD, standard deviation.

during the last 2 weeks before evaluation. One patient had
one severe hypoglycemic event during this first year, and four
patients had hypoglycemia unawareness (Clarke test >4 R
points). Mean score on the Diabetes Knowledge DKQ2
test was 28.0 = 3.8. No patient had eating disturbances

Table 3 Principal component analysis of the Spanish and Catalan
versions of the Diabetes Self-Care Inventory-Revised Version

SCI-R items Factor |  Factor 2

o Item 10 Treat low blood glucose with just ~ 0.74 0.17
the recommended amount of carbohydrate

o Item 15 If on insulin, adjust dosage based ~ 0.73 -0.45
on glucose values, food, and exercise

o Item | Check blood glucose with monitor ~ 0.59 0.42

o Item 12 Come in for clinic appointments ~ 0.55 0.19

o Item 13 Wear a Medic Alert identification ~ 0.44 0.05

o Item 3 If type I, check ketones when 0.40 0.14
glucose levels are high

o Item 9 Read food labels 0.35 0.16

o Item |1 Carry rapid-acting sugar to treat 029 0.10
low blood glucose

o Item 14 Exercise 0.25 -0.01

o Item 5 Take diabetes pills or insulin at the ~ 0.14 0.69
right time

o Item 2 Record blood glucose results 0.12 0.68

o Item 6 Eat the correct food portions 0.31 0.67

o Item 4 Take the correct dose of diabetes ~ 0.03 0.62
pills or insulin

o Item 7 Eat meals/snacks on time 0.14 0.60

o Item 8 Keep food records 0.07 0.60

Notes: Loadings following Varimax rotation. Loadings 20.40 or <-0.40 are shown
in bold.
Abbreviation: SCI-R, Diabetes Self-Care Inventory-Revised Version.

(mean score 4.9 = 4.7). Mean Diabetes Quality of Life
scores were 29.8 + 9.8 for satisfaction, 30.8 £ 7.9 for impact,
12.6 £ 6.9 for social worry, and 8.8 £ 3.1 for diabetes worry.
The mean SCI-R was 72.3% * 13.7%, and this value was
negatively correlated with HbA | (r=-0.42, P =0.02) and
three scales of the Diabetes Quality of Life test (the lower
the score, the better the perception), ie, impact (r = =0.37,
P =10.03), social worry (r =-0.36, P = 0.03), and diabetes
worty (r=-0.38, P =0.03). We did not observe any signifi-
cant correlation between SCI-R score and age, gender, edu-
cational level, diabetes knowledge, and eating disturbances
in this cohort of patients.

Discussion
This study analyzed the psychometric characteristics of the
Spanish (SCI-R.es) and Catalan (SCI-R.cat) versions of the
SCI-R and supported its cultural adaptation, reliability, and
structural validity in both type 1 and type 2 diabetes. External
validity was good in patients with type 1 diabetes treated
with multiple insulin doses or continuous subcutaneous
insulin infusion and in patients with type 2 diabetes and on
multiple insulin doses, but was not satisfactory for patients
taking oral agents or those on bedtime insulin, making further
evaluation necessary.

We demonstrated good responsiveness to change in
patients with type 1 diabetes 1 year after disease onset
following a specific structured patient education program.
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Figure | External correlation of Spanish and Catalan versions of Diabetes Self-Care Inventory-Revised Version with glycated hemoglobin in patients with type | diabetes.
Notes: *patients with type | diabetes on any treatment; **patients with type| diabetes on multiple insulin doses; *** patients with type | diabetes on continuous subcutaneous

insulin infusion. Adherence %: mean SCI-R score.

Abbreviations: CSll, continuous subcutaneous insulin infusion; HbA, , glycated hemoglobin; MID, multiple insulin doses; SCI-R, Self-Care Inventory-Revised Version.

These patients achieved high rates of adherence to self-care,
and these rates correlated negatively with metabolic control
(the higher the rate of self-care the lower the HbA,  and the
frequency of nonsevere hypoglycemia events) and also corre-
lated negatively with three scales of quality of life perception,
ie, impact, social worry, and diabetes worry (the higher the
rates for self-care, the better the perception).

We have improved the psychometric validation of
the SCI-R adapted by Weinger et al*' and proposed by
Eigenmann et al*® because we included test-retest analysis.
On the other hand, although the psychometric analysis of
the original SCI-R in adults with diabetes had good exter-
nal validity (correlation between total score and HbA, ) in
patients with type 1 or type 2 diabetes, it did not analyze
different modalities of treatment. In our study, we evaluated
the external correlation in type 1 diabetics on multiple insulin
doses or continuous subcutaneous insulin infusion and type 2
diabetics on oral agents, bedtime insulin, or multiple insulin
doses, demonstrating that this tool correlated well with HbA |
in patients treated with multiple insulin doses or continuous
subcutaneous insulin infusion.

In the recent psychometric validation of the SCI-R in
the UK, Khagram et al*> demonstrated that the SCI-R is a
brief, valid, and reliable measure of self-care in people with
type 2 diabetes, but they did not assess test-retest reliability
or responsiveness to change. Our psychometric analysis in
patients with type 2 diabetes demonstrated good internal
reliability (including Cronbach’s alpha analysis and test-
retest reliability) and structural validity, although we did
not demonstrate good external validity when correlating the
global SCI-R score with HbA | in patients on oral agents
or bedtime insulin, so future analysis is needed. This result
may be associated with the items: “Check blood glucose
with monitor?”” and “Record blood glucose results?”, given

that the scores related to these questions varied greatly in
patients with type 2 diabetes. One possible reason for this
could be the economic policies of the Spanish and Catalan
public health systems which, since 2011, have restricted pay-
ment for blood glucose strips in patients on oral agents and
bedtime insulin. This issue should be analyzed in more depth.
It is important to note that Khagram et al*> demonstrated that
type 2 diabetes patients with HbA <7.5% (<58 mmol/mol)
reported greater engagement in self-care behaviors when
analyzed item by item and therefore recommended scoring
of individual items as well as the total score on the SCI-R.

One limitation of our study and other measures of self-
care behavior is the lack of a “gold standard” comparison.
Measuring treatment adherence presents difficulties because
adherence is a personal behavior, so a patient may be adher-
ent, nonadherent, or partially adherent with part or all of
the treatment. It could be important for future studies to
compare the Spanish and Catalan versions of the SCI-R
with more objective measures of self-care behaviors. In a
review by Garber et al”” on the concordance of self-report
questionnaires, measures of medication adherence tended
to have moderate-to-high concordance with other objective
measures of medication adherence.

Another limitation of this study was the lack of a con-
trol group with which to compare the therapeutic patient
education program. We did not include a control group for
ethical reasons. There is strong evidence that patients with
type 1 diabetes must optimize their metabolic control from
the onset of the disease to prevent chronic complications of
diabetes. At our center, the diabetes team made an update of
this specific program in 2009.

According to Weinger et al,?' the SCI-R gives health care
providers an indication of how well their patients follow
self-care recommendations, but this information needs to be
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viewed in the context of a treatment program recommended
for a particular patient. Another advantage reported by the
same authors is that the SCI-R is short, taking only a few min-
utes for patients to complete, and is easily scored. Further, the
individual items are useful for busy clinicians when starting a
conversation about self-care behavior with their patients.

The different methods used to assess basic aspects of self-
care adherence are direct, indirect, and self-reported. The use of
objective methods to evaluate adherence to medication, such as
pill count, plasma drug concentration, and electronic monitors,
can be costly in clinical practice. Self-report questionnaires
are the easiest and most economic method, but may be subject
to bias. It is important to take into account that patients may
not answer what is correct but rather what they feel is right.
Nonetheless, the use of specific and nonjudgmental questions,
asked in a standard format, reduces this bias. Moreover, this
questionnaire clearly states that it measures what patients
actually do, not what they are advised to do.

The Australian consensus® on outcomes and indicators
for diabetes patient education supports the need for sound
evidence on which diabetes education policy, programs, data
collection, and research can be based. One area of work in
this regard is developing tools which are psychometrically
well validated.

Conclusion
The following conclusion can be made on the basis of the
results of this study. The SCI-R.es and SCI-R .cat versions of
the SCI-R are culturally well adapted and psychometrically
sound measures of diabetes self-care behaviors in adults with
type 1 or type 2 diabetes in terms of internal and structural
validity. The external validity is good in type 1 diabetics on
multiple insulin doses or continuous subcutaneous insulin
infusion and in type 2 diabetics on multiple insulin doses. We
were unable to demonstrate good external validity of the ques-
tionnaire in patients receiving oral agents or bedtime insulin,
so further studies are needed. These questionnaires also dem-
onstrate patient responsiveness to change 1 year after the onset
of type 1 diabetes and following a specific structured patient
education program. Use of well validated Spanish (SCI-R.es)
and Catalan (SCI-R .cat) versions of the SCI-R questionnaire
could help diabetes teams to perform the following easily in
both clinical or research practice in Spain:

o Evaluation of the global degree of adherence to self-care
and the individual degree of adherence to each component
of patient self-care behaviors

e Detection of the behaviors showing greatest difficulty
for further exploration of the psychosocial causes of

poor adherence (eg, economic, depression, emotional)
for patients at both the individual and group level

o Individualization of improvement strategies and par-
ticularly evaluation of the impact of patient education
interventions in patients with type 1 diabetes at both the
individual and group level.
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version.SCI- R and Hypoglycaemia Clarke’s Test. Grant for Therapeutic Patient Educati-
on. Associacié Catalana de Diabetes(ACD).2008. Jansa M, Giménez M, Vidal M, Colungo
C, Conget |, Galindo M, Roca D, , Levy |, Esmatjes E. Salamero M, Vidal J.

POSTER | C.ORAL. Federation of European Nurses in Diabetes (FEND) 17 th Annual Con-
ference. Berlin , Germany 28-29 September 2012. Adherence to self-care one year after
onset of type 1 diabetes. Its impact on metabolic and quality of life outcomes Jansa M, Vi-
dal M, De Hollanda A, Conget |, Giménez M, Ara P, Yago G, Roca D, Llorens E, Esmatjes E.

ALTRES PRESENTACIONS:

Sessions Servei d’Endocrinologia i Nutricié. Hospital Clinic. Barcelona. 15-06-2009.
Validacio en llengua catalana i castellana de dos qiiestionaris: 1) Self Care Inventory-Re-
vised versin SCI-R; 2) Hypoglycaemia Awareness. Clarke’s Test. Jansa M,

MEMORIA CIENTIFICA FINAL 2011 - AJUT PER A LA RECERCA EN EDUCACIO DIABE-
TOLOGICA. Validacié en llengua catalana i castellana de 2 qiiestionaris: 1) Self Care In-
ventory-Revised version.SCI- R. (Adheréncia al tractament), 2) Hypoglycaemia Awarere-
ness. Clarke’s Test. (Hipoglucémia desapercebuda).




7.3. OBJECTIU 3

Validar en llengua castellana i catalana els qliestionaris: “Awareness of Hypoglycaemia Clarke
Test” que permeti a la practica clinica habitual detectar aquells pacients amb diabetis tipus 1
que presenten hipoglucémia desapercebuda per tal d’adequar les estratégies terapeutiques i
educatives.

7.3.1. JUSTIFICACIO DE L'OBJECTIU

Un aspecte fonamental en el maneig i educacio terapéutica dels pacients amb DM1 i/o DM2
(tractats amb insulina o farmacs hipoglucemiants orals) i llurs familia/amics, és la prevencid i
tractament de LA HIPOGLUCEMIA (valors glucémics <70 mg/dl). Els simptomes d’hipoglucémia
son simptomes d’alerta fonamentals per a detectar I'inici de la hipoglucemia i el seu rapid
tractament a través de la ingesta de begudes o aliments rics en hidrats de carboni de rapida
accié com la glucosa, sacarosa, o qualsevol altre aliment o beguda que contingui hidrats de
carboni. Si el pacient no actua rapidament té el risc de patir una hipoglucemia greu (definida
com aquell episodi en que es necessita I'ajuda d’un tercer per a la ingesta d’hidrats de carboni
o per a l'administracié de glucagé si el pacient esta inconscient).

Els simptomes d’hipoglucémia es desencadenen quan a nivell cerebral no arriba suficient glu-
cosa. La resposta fisiologica i neurologica d’aquesta manca de glucosa provoca la simptoma-
tologia subjectiva adreneérgica (tremolor, suor, palpitacions, gana especial, etc.) i/o neuroglu-
copenica (confusié mental, manca de coordinacio, dificultat en la marxa, etc.). Cap simptoma,
de forma individual, és exclusiu de la hipoglucemia. A més, els simptomes poden variar segons
diferents situacions com, per exemple, per I'ingesta d’alcohol, medicacions hipnotiques, etc.
Pot variar també segons I’edat del pacient, anys d’evolucié de la diabetis i preséncia de com-
plicacions neuropatiques. Per aquesta rad es molt important educar i individualitzar en cada
pacient la prevencio, la deteccio de la clinica i el tractament de la hipoglucémia lleu. Tanmateix,
és també fonamental educar a I’'entorn (familiars, amics, professors a I’escola en el cas dels
nens, etc.) en el tractament de la hipoglucémia lleu i/o greu del pacient.

En alguns pacients la percepcié dels simptomes d’hipoglucemia estan alterats o disminuits i
poden desenvolupar una entitat clinica coneguda com LA HIPOGLUCEMIA DESAPERCEBUDA. Si
bé a la DML1 el risc de patir una hipoglucémia greu és 1,3 vegades superior amb l'optimitzacié
del control metabolic, tal com va demostrar I'estudi DCCT?, el risc augmenta fins a 6 vegades
en aquells pacients que no perceben els simptomes clinics de la hipoglucémia. La hipoglucemia
desapercebuda és un greu problema per a la seguretat del pacient que pot provocar distorsio
a nivell familiar, escolar o laboral, aixi com un aspecte fonamental a considerar en el maneig
clinic i educatiu del pacient.
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Malgrat que la hipoglucemia (lleu, greu o desapercebuda) és un problema cabdal en el ma-
neig clinic i educatiu del pacient, la recerca sobre els simptomes auto-reportats no han rebut
atencio fins I'GItima década, basicament associat a la naturalesa subjectiva i a la dificultat de
sistemes de mesura precisos.

Tot i que no existeix un qliestionari “ideal”, la utilitzacié d’aquest qliestionari en la seva versid
anglesa ens ha permes comprovar que, respecte a d’altres de la literatura, el “Test de Clarke”
aporta no només informacié respecte la percepcio de les hipoglucémies, siné també sobre la
freqiencia d’hipoglucémies greus i no greus i informacié sobre valors de glucémia a partir dels
quals els pacients experimenten simptomes.

En aquest context, dins ’OBJECTIU 3 es va plantejar determinar les propietats psicométriques
de les versions en castella i catala del qliestionari de percepcid d’hipoglucémia en llengua ori-
ginal anglesa per tal de detectar a aquells pacients amb DM1 que presenten hipoglucemia
desapercebuda.

7.3.2. PARTICIPANTS | METODE

® Caracteristiques del qiiestionari: El qlestionari de Clarke consta de vuit preguntes re-
lacionades amb la percepcid de les hipoglucemies, amb la freqiiéncia d’episodis lleus i
greus, aixi com els llindars de glucémia en qué el pacient experimenta la percepcid d’una
hipoglucémia. Cadascuna de les respostes es classifica categoricament com a percepcié
normal (A) o anormal (R). La suma total de R determina el grau de percepcio del pacient
davant la hipoglucémia:

® 1-2 R = percepcié normal.
® 3R =percepcid indeterminada.
® >3 R percepcié anormal (hipoglucémia desapercebuda).

* El Comite Etic de I’'Hospital Clinic de Barcelona va aprovar el protocol. Els participants van
donar el seu consentiment informat per escrit abans de la participacié.

L’analisi psicomeétrica de les versions en castella i catala del giiestionari de Clarke implica
3 fases:

Fase 1. Traduccio, retro-traduccié i adaptacié cultural de la versié en angles a les versions en
espanyol i catala del qliestionari. La versio en anglés de la SCI-R ha estat traduit als idiomes es-
panyol i catala per 1 endocrinodleg, 2 infermeres en diabetis i 1 psicoleg expert en psicometria,
seguit d’un grup de discussié i unificacié de versions. Tots dos qiiestionaris van ser traduits a



I’angles per 2 traductors anglesos independents i en comparacié amb la versio original. Unifica-
cié d’ambdues versions. 20 pacients amb llengua materna castellana, catalana o bilinglies amb
DM1 varen respondre els qliestionaris per detectar i modificar les paraules que eren dificils
d’entendre. A partir d’aleshores, es van fer versions finals dels qiiestionaris en castella i catala.

Fase 2. Fiabilitat: Validesa interna, Test-retest i Validesa externa.

En aquesta fase van participar voluntariament pacients amb DM1 amb una edat> 18 anys, en
tractament amb multiples dosis d’insulina (MDI) o infusié subcutania continua d’insulina (ISCI)
de les consultes externes d’Endocrinologia i Nutricié de I’Hospital Clinic i Universitari de Barce-
lona i I’'Hospital Clinic de Madrid.

Entre els pacients seleccionats n’hi havia que arbitrariament es van classificar com d’elevat
risc d’hipogluceémia desapercebuda: pacients amb> 10 anys d’evolucié de la DM1, amb una
freqliéncia> a 3 episodis d’hipoglucémia no greus a la setmana en les Ultimes 4 setmanes i/
0> 1 episodi d’hipoglucemia greu durant I'dltim any (segons I’ADA). Aquells pacients que no
complien aquests criteris es van considerar com de baix risc d’hipoglucemia desapercebuda.
Després d’informar-los de les caracteristiques de I'estudi i signar el pertinent consentiment
informat contestaren el qliestionari de Clarke segons les preferéncies individuals de I'idioma
(51% en castella).

De tots ells es van recollir dades sociodemografiques (edat, genere, nivell d’estudis) i clinics
(anys d’evolucié de la DM1, tipus de tractament, HbAlc freqiencia d’hipoglucémies no greus
en les 4 dltimes setmanes i greus a I’ dltim any.

A tots els pacients se’ls lliurava un altre qliestionari de Clarke amb sobre postal franquejat que
havien de contestar i enviar al termini maxim d’una setmana. Tots dos qiliestionaris tenien un
mateix codi alfanumeéric per a poder aparellar-los en les analisis estadistiques. Quan rebia el
segon questionari es comprovava que correspongués al termini indicat de 6-8 dies. Si el termini
per a contestar el qliestionari excedia el temps estipulat es descartava el pacient.

Fase 3. Sensibilitat al canvi. En aquesta fase es van incloure pacients amb DM1 (> 18 anys
d’edat) que van iniciar tractament amb infusor subcutani continu d’insulina (ISCI) a la Unitat
de Diabetis del Servei d’Endocrinologia i Nutricié de I’'Hospital Clinic i Universitari de Barcelona
durant el periode 2006 -2008 per presentar una elevada freqliéncia d’hipoglucémies no greus
i greus. D’aquest grup de pacients es van recollir dades sociodemografiques i cliniques segons
tot allo definit en la fase 2. La percepcié d’hipoglucémia es va determinar amb les versions
traduides al castella i catala del quiestionari de Clarke a I'inici de I'estudi i als 6,12 i 24 mesos
d’iniciar la terapia ISCI.
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Analisi estadistica Les dades es mostren com a mitjana + desviacié estandard. La comparacié
entre mitjanes es va realitzar amb la t Student. La correlacié entre variables es va analitzar
utilitzant el coeficient de Pearson. Per a avaluar la fiabilitat interna del qiiestionari es va uti-
litzar el coeficient alfa de Cronbach. Un valor de p <0,05 va ser considerat estadisticament
significatiu. L'analisi estadistica es va dur a terme amb el programa SPSS Statistics 17.0 (SPSS
Inc, Chicago, IL, EE.UU.).

7.3.3. RESULTATS

4 )\
[Psychometric analysis of the Spanish and Catalan versions of a questionnaire for
hypoglycemia awareness.] Jansa M, Quirés C, Giménez M, Vidal M, Galindo M, Con-
get |. Med Clin (Barc). 2014 Feb 12. pii: S0025-7753(14)00017-7. doi: 10.1016/j.med-
¢li.2013.11.036. [Epub ahead of print] Spanish.
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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Fundamento y objetivo: El tratamiento intensivo con miltiples dosis de insulina de los pacientes con
Recibido el 12 de julio de 2013 diabetes mellitus tipo 1 (DT1) se asocia con la aparici6n de hipoglucemias. Su recurrencia condiciona la

Aceptado el 28 de noviembre de 2013

onfine el pérdida progresiva de los sintomas asociados a las mismas y predispone a la aparicion de episodios
n-line el Xxx

graves. Es importante disponer de cuestionarios especificos y validados para identificar a los pacientes
con este problema. Con este objetivo se realizé el analisis psicométrico de las versiones castellana y
catalana del cuestionario de Clarke et al. destinado a valorar la percepcion de hipoglucemias.

. A Pacientes y método: Analisis psicométrico en pacientes con DT1 de las versiones en castellano y cataldn
Diabetes mellitus tipo 1 ; . . P .
Cuestionarios del cuestionario de Clarke et al. en 3 fases: 1) traduccion, retrotraduccion y adaptacion cultural de la
Percepcion version en inglés; 2) andlisis de la consistencia interna, validez de constructo y test-retest del mismo, y 3)
Signos y sintomas andlisis de su sensibilidad al cambio en la percepcién de hipoglucemias.
Resultados: Ciento cuarenta y cuatro pacientes con DT1 contestaron los cuestionarios en lengua
castellana o catalana, seglin preferencias (edad media [DE] de 36 [18] afios, 46% varones). Se obtuvo un
coeficiente a de Cronbach para la consistencia interna de 0,75, un coeficiente de correlacién para la
fiabilidad test-retest de r = 0,81 y una correlacion de la puntuacién del cuestionario con la frecuencia de
hipoglucemias no graves y graves de r = 0,47 y r = 0,77, respectivamente. El andlisis de 20 pacientes con
DT1 durante 24 meses tras el inicio de infusion subcutdnea continua de insulina mostrd una disminucion
de la frecuencia de hipoglucemias no graves/semana (de una media de 5,40 [2,09] a 2,75 [1,74]), asi como
del ndmero de episodios de hipoglucemia grave/afio (de una media de 1,25 [0,44] a 0,05 [0,22]). Esta
reduccion se asocié con una mejora en la percepcion de la hipoglucemia, con una disminucion de la
puntuacion del cuestionario de Clarke et al. (de 5,45 [1,19] a 1,60 [2,03]).
Conclusiones: Las versiones en lengua castellana y catalana del cuestionario de Clarke et al. tienen
buenas caracteristicas psicométricas y pueden ser un instrumento til para evaluar la presencia de
hipoglucemia desapercibida en pacientes con DT1 de nuestro entorno.
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hypoglycemia results in a reduced ability/failure to recognize hypoglycemia symptoms and predisposes
to severe episodes. In this context is crucial to work with specific questionnaires to diagnose and address
this burden. Our study aimed to perform the psychometric analysis of Spanish and Catalan versions of
Clarke et al. questionnaire for hypoglycemia awareness.
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Patients and method: Psychometric analysis in patients with T1D of Spanish and Catalan versions of
Clarke et al. questionnaire in 3 phases: 1) translation, back-translation and cultural adaptation of the
English version; 2) analysis of internal, external and test-retest validity, and 3) assessing sensitivity to
change in hypoglycemia perception.

Results: One-hundred and forty-four subjects with T1D answered the Clarke et al. questionnaire (mean
age [SD] 36 [18] years, 46% men). We observed a Cronbach « coefficient for internal validity of 0.75, a
correlation coefficient for test-retest reliability of r=0.81 and a correlation of the questionnaire score
with the frequency of severe and no severe hypoglycemia events of r = 0.47 and r = 0.77, respectively.
The analysis of 20 patients with T1D 24 months after the initiation of continuous subcutaneous insulin
infusion showed a decrease in the frequency of non-severe hypoglycemia/week (from 5.40 [2.09] to 2.75
[1.74]) and in the number of severe hypoglycemic episodes/year (1.25 [0.44] to 0.05 [0.22]). This was
associated with a decrease in scores of the translated versions of Clarke et al. questionnaire (from 5.45
[1.19] to 1.60 [2.03]).

Conclusions: Spanish and Catalan versions of Clarke et al. questionnaire display good psychometric
properties and both could be considered a useful tool for evaluating hypoglycemia awareness in patients

with T1D from our area.

© 2013 Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

El tratamiento intensivo mediante mdltiples dosis de insulina
es actualmente el procedimiento estandar en los pacientes con
diabetes tipo 1 (DT1) desde el diagndstico de la enfermedad’~. Sin
embargo, no esta exento de efectos secundarios, y entre ellos uno
de los mas relevantes es que se asocia con un incremento en la
aparicién de hipoglucemia no grave e hipoglucemia grave, del
orden de 3 a 4 veces mas segin los diferentes estudios
publicados'>. De hecho, este fenémeno es a dia de hoy el principal
efecto secundario de este tipo de tratamiento, y el principal
impedimento cara a implementarlo en pacientes con DT14°.

En algunos pacientes, por motivos atin desconocidos, la aparicién
recurrente de episodios de hipoglucemia no grave condiciona la
pérdida progresiva de los sintomas adrenérgicos y neuroglucopé-
nicos fisiolégicos de respuesta ante un episodio de hipoglucemia®”.
La aparicion de las denominadas hipoglucemias desapercibidas o
inadvertidas multiplica el riesgo de hipoglucemia grave de los
pacientes con DT1. Algunos trabajos han demostrado que la
alteracion de la percepcién ante la hipoglucemia multiplica por 6
el riesgo de sufrir este tipo de episodios®°. En este contexto, el uso en
la practica clinica de cuestionarios especificos y validados en nuestra
lengua para la deteccién de pacientes con hipoglucemia desaperci-
bida es clave a la hora de identificar este tipo de pacientes®'".

El objetivo del presente trabajo fue realizar el andlisis
psicométrico en lengua castellana y catalana del cuestionario de
Clarke et al. destinado a valorar la percepcion de hipoglucemias en
pacientes con DT1.

Material y método

El cuestionario elegido para su validacién en las 2 lenguas
mencionadas fue el de Clarke et al.'. Este cuestionario consta de 8
preguntas relacionadas con la percepcion de una hipoglucemia,
con la frecuencia de episodios de este tipo graves y no graves, asi
como con los umbrales de glucemia en los que el paciente
experimenta sintomas. Cada una de las respuestas se clasifica
categéricamente como normal (A) o anormal (R). La suma total de R
determina el grado de percepcion del paciente frente a la
hipoglucemia: 1-2 R = percepcion normal; 3 R=percepciéon de
categoria indeterminada; >3 R=percepcion anormal ante una
situacion de hipoglucemia. Se solicitd y se obtuvo el permiso
correspondiente de los autores del cuestionario en lengua inglesa.

El andlisis psicométrico de las versiones en castellano y cataldn
del cuestionario de Clarke et al. se realizd en pacientes con DT1
en 3 fases. La fase 1 era de disefio transversal, observacional y
descriptivo. Las fases 2 y 3 eran de disefio longitudinal y
observacional.

Fase 1. Traduccidn, retrotraduccion y adaptacion cultural del
cuestionario en version en inglés a las versiones en castellano y en
cataldn. La version original del cuestionario de Clarke et al. fue
traducida de forma independiente al castellano y catalan por 3
médicos endocrindlogos, 2 enfermeras expertas en diabetes y un
psicologo experto en psicometria. Posteriormente, tras una
discusion en grupo de los profesionales participantes, se llevo a
cabo una unificacion de las versiones. Ambos cuestionarios fueron
retrotraducidos de forma independiente al inglés por 2 traductores
ingleses nativos, se compararon con la version original y se realizo
una nueva version de ambos cuestionarios. Veinte pacientes (20-
60 afios) bilingiies con DT1 de nuestras consultas externas (de
Endocrinologia y Nutricién del Hospital Clinic i Universitari de
Barcelona que voluntariamente aceptaron participar en el estudio,
10 de lengua materna castellana y 10 catalana) contestaron los
cuestionarios para detectar y modificar aquellos términos y
expresiones de dificil comprension o interpretacion. Con sus
observaciones se realizaron las versiones finales del cuestionario
en castellano y catalan.

Fase 2. Fiabilidad: consistencia interna, test-retest y validez de
constructo. En esta fase participaron voluntariamente pacientes
con DT1 con unaedad > 18 afios, en tratamiento con multiples dosis
de insulina (MDI) o infusion subcutanea continua de insulina (ISCI),
de las consultas externas de Endocrinologia y Nutricién del Hospital
Clinic i Universitari de Barcelona y del Hospital Clinico de Madrid.
Entre ellos habia pacientes que, segtin acuerdo de los autores, se
clasificaron como de elevado riesgo de hipoglucemia desapercibida:
pacientes con > 10 aflos de evolucion de la DT1, con una
frecuencia > a 3 episodios de hipoglucemia no graves a la semana
en las Gltimas 4 semanas y/o > 1 episodio de hipoglucemia grave
durante el Gltimo afio (segan la American Diabetes Association).
Aquellos pacientes que no cumplian estos criterios se conside-
raron como de bajo riesgo de hipoglucemia desapercibida.
Después de informarles de las caracteristicas del estudio y firmar
el pertinente consentimiento informado, los pacientes contesta-
ron el cuestionario de Clarke et al. traducido de acuerdo con la
preferencia individual de idioma (51% en castellano). De todos
ellos se recogieron datos sociodemograficos (edad, sexo, nivel
de estudios) y clinicos (afios de evolucion de la DT1, tipo de
tratamiento, hemoglobina glucosilada (HbA;., determinada
mediante cromatografia liquida de alta presion a través del
analizador Tosoh G8 Automated HPLC Analyzer, Tosoh Bioscience
Inc., South San Francisco, CA, EE. UU., calibrado a valores estandar
del Diabetes Control and Complications Trial; valores de referencia
4-6%) en el tltimo mes, frecuencia de hipoglucemias no graves en
las 4 Gltimas semanas y graves durante el Gltimo afio. A todos los
pacientes se les entregaba otro cuestionario de Clarke et al. con
sobre postal franqueado, que tenian que contestar y enviar en
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el plazo maximo de una semana. Ambos cuestionarios tenian un
mismo codigo alfanumérico para poder emparejarlos en los
andlisis estadisticos. Cuando se recibia el segundo cuestionario se
comprobaba que correspondiera al plazo indicado de 6-8 dias. Si el
plazo para contestar el cuestionario excedia el tiempo estipulado
se descartaba el paciente.

Fase 3. Sensibilidad al cambio. En esa fase se incluyeron pacientes
con DT1 (> 18 afios de edad) que iniciaron tratamiento con ISCI en
la Unidad de Diabetes del Servicio de Endocrinologia y Nutriciéon
del Hospital Clinic i Universitari de Barcelona durante el periodo
2006-2008 por presentar una elevada frecuencia de hipoglucemias
no graves y graves. De este grupo de pacientes se recogieron datos
sociodemogréficos y clinicos seglin lo definido en la fase 2. La
percepcion de hipoglucemia se determind con las versiones
traducidas al castellano y catalan del cuestionario de Clarke
et al. al inicio del estudio, y a los 6, 12 y 24 meses de iniciar el
tratamiento con ISCI.

Andlisis estadistico

Los datos se muestran como media [desviacion estandard].
La comparacion entre medias se realizé mediante la t de Student.
La correlacion entre variables se analiz6 mediante el calculo del
coeficiente de correlacion de Pearson. El coeficiente o de Cronbach
fue utilizado para evaluar la consistencia interna del cuestionario.
Un valor de p < 0,05 se consider6 estadisticamente significativo.
El andlisis estadistico se llevd a cabo con el programa SPSS™
Statistics 17.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EE. UU.). No se determind el
tamafio muestral del estudio.

Resultados

Fase 1. Después de la traduccion del inglés al castellano y al
catalan, y la retrotraduccién al inglés de los cuestionarios, se
modificaron 16 palabras en la version castellana y 20 en la version
catalana. Se cambiaron otras 2 palabras y un tiempo verbal después
de la adaptacion cultural realizada por los pacientes. Con todas las
observaciones se redactaron las versiones finales del cuestionario
en castellano y catalan (tablas 1-3).

Fase 2. Del total de pacientes a los que se propuso participar, 30
fueron excluidos (neolectores, barrera idiomatica, diabetes tipo 2,
no querer participar en el estudio). En total, 144 pacientes
contestaron los cuestionarios en lengua castellana o catalana,
segiin preferencias (edad media [DE] de 36 [18] afios, 46% varones,
nivel de estudios: primarios 18%, secundarios 37%, universitarios
45%, el 41% usaba ISCl, y el resto, MDI; la media de HbA, . fue del 7,5
[1,4] %). El coeficiente o de Cronbach para la consistencia interna
fue de 0,75. La fiabilidad test-retest mostr6 un coeficiente de
correlacion de r=0,81; p < 0,001. La correlacion entre la puntua-
cién del cuestionario (R) y la frecuencia de hipoglucemias no
graves fue de r=047 (p<005), y con la frecuencia de
hipoglucemias graves, de r=0,77 (p <0,001) (validez de cons-
tructo).

Fase 3. Se evaluaron 20 pacientes con DT1 (media de edad de
34,0 [7,5] afios, 12 mujeres, con una edad media de evolucion de la
enfermedad de 16,2 [6,6] afios, HbA;. media de 6,7 [1,1] %). Antes
de iniciar el tratamiento con ISCI, 19 de los 20 pacientes fueron
incluidos dentro de la categoria percepcion anormal ante una
situacion de hipoglucemia (puntuacién media de 5,45 [1,19]). El
paciente restante fue clasificado como percepcion de categoria
indeterminada.

La utilizacién de ISCI se asoci6 a una disminucion en el nimero
de hipoglucemias no graves por semana (de una media de 5,40
[2,09]a4,60[2,33],3,07[1,39]y 2,75[1,74] alos 6, 12 y 24 meses,
respectivamente; p < 0,001). Del mismo modo, el nimero de
episodios de hipoglucemia grave disminuy6 desde la cifra inicial

Tabla 1
Version en lengua castellana del cuestionario de Clarke

1. Escoja la categoria que mejor le describe (solo una)
a) Siempre tengo sintomas cuando mi azlicar en sangre esta bajo
b) Algunas veces tengo sintomas cuando mi aziicar en sangre esta bajo
¢) Ya no tengo sintomas cuando mi aziicar en sangre esta bajo

2. (Ha perdido alguno de los sintomas que solia presentar ante una bajada
de aziicar (hipoglucemia)?

a) Si

b) No

3. En los tltimos 6 meses, ;con qué frecuencia ha tenido episodios de
HIPOGLUCEMIA GRAVE SIN PERDIDA DE CONOCIMIENTO? (episodios en los
que se ha sentido confundido, desorientado, cansado y sin posibilidad de
tratar usted mismo la situacion de hipoglucemia)

a) Nunca

b) Una/2 veces

c) Una vez cada 2 meses

d) Una vez al mes

e) Mas de una vez al mes

4. En el iiltimo ario, (con qué frecuencia ha tenido episodios de HIPOGLUCEMIA
GRAVE CON PERDIDA DE CONOCIMIENTO? (episodios acompariados de
pérdida de conciencia o convulsiones que hayan requerido la administracion
de glucagon o glucosa intravenosa)

a) Nunca

b) Una vez

c) 2 veces

d) 3 veces

e) 5 veces

f) 6 veces

g) 7 veces

h) 8 veces

i) 9 veces

j) 10 veces

k) 11 veces

1) 12 veces o mas

5. En el iiltimo mes, con qué frecuencia ha tenido lecturas inferiores a 70 mg/dl
con sintomas?

a) Nunca

b) De una a 3 veces

€) 2 0 3 veces[semana

d) 4 o 5 veces/semana

e) Casi cada dia

6. En el iiltimo mes, ¢con qué frecuencia ha tenido lecturas inferiores a 70 mg/dl
sin sintomas?

a) Nunca

b) De una a 3 veces

c) 2 0 3 veces[/semana

d) 4 o 5 veces/semana

e) Casi cada dia

7. ¢(Hasta cudnto ha de bajar su aziicar en sangre para notar sintomas?
a) 60-69 mg/dl
b) 50-59 mg/dl
) 40-49 mg/dl
d) Inferior a 40 mg/dl

8. ¢Hasta qué punto puede decir por sus sintomas que su aziicar en sangre
es bajo?

a) Nunca

b) Casi nunca

c) Algunas veces

d) Casi siempre

e) Siempre

de 1,25[0,44] por paciente-afio a 0,05 [0,22] al finalizar el estudio
(p < 0,001). Progresivamente observamos una disminucion en la
puntuacion del cuestionario, indicando una progresiva mejoria
en la percepcidon de la hipoglucemia (media de 3,7 [1,65], 2,74
[1,06] y 1,60 [2,03] a los 6, 12 y 24 meses, respectivamente). Al
final de los 24 meses, solamente 3 de los 20 pacientes
permanecian en la categoria percepcion anormal ante una
situacion de hipoglucemia.

Como citar este articulo: Jansa M, et al. Andlisis psicométrico de las versiones en lengua castellana y catalana de un cuestionario de
percepcion de la hipoglucemia. Med Clin (Barc). 2014. http://dx.doi.org/10.1016/j.medcli.2013.11.036
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Tabla 2
Versién en lengua catalana del cuestionario de Clarke

Tabla 3
Calculo de la puntuacion

1. Esculli la categoria que millor el descriu (només una)
a) Sempre tinc simptomes quan el meu sucre en sang esta baix
b) A vegades tinc simptomes quan el meu sucre en sang esta baix
¢) Ja no tinc simptomes quan el meu sucre en sang esta baix

2. Ha perdut algun dels simptomes que solia presentar davant una baixada
de sucre?

a) St

b) No

3. En els iiltims 6 mesos, amb quina freqiiéncia ha tingut episodis
d’HIPOGLUCEMIA GREU SENSE PERDUA DE CONEIXEMENT? (episodis en els
que sha sentit confds, desorientat, cansat i sense possibilitat de tractar vosté
mateix la situacié d’hipoglucémia)

a) Mai

b) Una/2 vegades

€) Una vegada cada 2 mesos

d) Una vegada al mes

e) Més d’'una vegada al mes

4. Al darrer any, amb quina freqiiéncia ha tingut episodis d’HIPOGLUCEMIA
GREU AMB PERDUA DE CONEIXEMENT? ( episodis acompanyats de pérdua de
conciéncia o convulsions i que varen requerir 'administracio de glucago
o glucosa intravenosa)

a) Mai

b) Una vegada

c) 2 vegades

d) 3 vegades

e) 5 vegades

f) 6 vegades

g) 7 vegades

h) 8 vegades

i) 9 vegades

J) 10 vegades

k) 11 vegades

1) 12 vegades o més

5. A liltim mes, amb quina freqiiéncia ha tingut lectures inferiors a
70 md/dl amb simptomes?

a) Mai

b) Entre una i 3 vegades

¢) Una vegada/setmana

d) De 2 a 3 vegades/setmana

e) De 4 a 5 vegades/setmana

f) Gairebé cada dia

6. A liltim mes, amb quina frequiéncia ha tingut lectures inferiors a 70 md/dl
sense cap simptoma?

a) Mai

b) Entre una i 3 vegades

¢) Una vegada/setmana

d) De 2 a 3 vegades/setmana

e) De 4 a 5 vegades/setmana

f) Gairebé cada dia

7. Fins a quant ha de baixar el seu nivell de sucre a la sang, abans de notar
simptomes?

a) 60-69 mg/dl

b) 50-59 mg/dl

€) 40-49 mg/dl

d) Inferior a 40 mg/dl

8. Fins a quin punt pot dir, pels seus simptomes, que el nivell de sucre en
sang és baix?

a) Mai

b) Gairebé mai

c) Algunes vegades

d) Gairabé sempre

e) Sempre

Discusion

El analisis psicométrico de las versiones en lengua castellana y
catalana de un cuestionario de percepcion de la hipoglucemia en
lengua inglesa nos demuestra que este puede ser un instrumento
atil a la hora de detectar pacientes con DT1 e hipoglucemia
desapercibida también en nuestro entorno.

Pregunta 1, b o c=R

Pregunta 2, a=R

Pregunta 3, b, ¢, d, e (cualquiera de ellas)=R

Pregunta 4, b, c, d, e, f, g h, i, j, k, | (cualquiera de ellas)=R
Pregunta 5 y 6, respuesta pregunta 5 < respuesta pregunta 6=R
Pregunta 7, c o d=R

Pregunta 8, a, b o c=R

La suma total de R determina el grado de percepcion del paciente frente
a la hipoglucemia:

1-2 R=percepcioén normal

3 R=percepcion de categoria indeterminada

>3 R=percepcién anormal ante una situacién de hipoglucemia
(hipoglucemia desapercibida)

No cabe duda de que la apariciéon de hipoglucemias de
repeticion es en la actualidad una de las barreras mas importantes
ala hora de mejorar el control glucémico de los pacientes con DT1
al utilizar tratamiento convencional y no convencional intensifi-
cado con insulina'®'®. La repeticién de este tipo de episodios
conduce a la pérdida progresiva de los sintomas de respuesta
normal a la hipoglucemia hasta en un 20% de los pacientes'?.
Esta situacién de pérdida de sintomas de alerta en respuesta a
la hipoglucemia (hipoglucemia desapercibida) predispone a la
repeticiéon de episodios no graves y, especialmente, episodios
graves, aumentado asi la vulnerabilidad del paciente y disminu-
yendo significativamente su calidad de vida. En este contexto, y
si la pretension final es la mejora de la percepciéon de la
hipoglucemia y la prevencion de episodios de hipoglucemia grave,
no hay duda de que es imprescindible disponer de un cuestionario
en la lengua materna de los pacientes de nuestro entorno.
Adicionalmente a los datos publicados en el trabajo original de
Clarke et al.'’, en un estudio previo habiamos demostrado su
capacidad para detectar a los pacientes con hipoglucemia
desapercibida'®. Para ello, comparamos los resultados obtenidos
mediante el mencionado cuestionario con el gold standard, definido
como la consecucion de sintomas que desencadena un episodio de
hipoglucemia inducida de manera controlada. La comparacion con
el porcentaje de incremento en la puntuacion de sintomas (escala
de Edimburgo) entre la hipoglucemia y la euglucemia demostrd
que la utilizaciéon del cuestionario de Clarke et al. nos permite
identificar a los pacientes afectados con una elevada sensibilidad.
Ademas, existia una correlacion negativa entre el incremento en la
puntuacion de sintomas y la puntuacién obtenida en el cuestio-
nario de Clarke et al. Adicionalmente también pudimos comprobar
como la puntuacién del cuestionario era mayor en aquellos
pacientes con un mayor porcentaje de cifras de glucosa intersti-
cial < 70 mg/dl obtenidas mediante monitorizacién continua'®.

A nuestro entender, los resultados obtenidos en relacion con la
capacidad del cuestionario para detectar cambios son de especial
interés. Conforme los pacientes estudiados en la fase 3 del estudio
disminuian el nimero de hipoglucemias no graves y graves,
la puntuacion del cuestionario de Clarke et al. se redujo de forma
paralela, es decir, la percepcion de la hipoglucemia mejord
paulatinamente. Es decir, el cuestionario es capaz de detectar
los cambios asociados a un procedimiento de intervencion dirigido
a evitar la hipoglucemia y, por ende, mejorar su percepcion.

Sin embargo, nuestro estudio y sus resultados no estan exentos
de limitaciones. La validacion realizada podria considerarse solo
parcial; se establece la consistencia interna, la fiabilidad test-retest
del instrumento, la validez de constructo y que es sensible a los
cambios. Ademas, existe un punto de corte arbitrario que clasifica a
los pacientes y que asemeja el cuestionario a una prueba
diagnostica, aunque las pretensiones finales del mismo van

Como citar este articulo: Jansa M, et al. Andlisis psicométrico de las versiones en lengua castellana y catalana de un cuestionario de
percepcion de la hipoglucemia. Med Clin (Barc). 2014. http://dx.doi.org/10.1016/j.medcli.2013.11.036
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exclusivamente encaminadas a detectar aquellos pacientes con
mayor riesgo de presentar en el futuro hipoglucemias de caracter
grave. Debemos tener en cuenta también que la muestra utilizada
para el andlisis de sensibilidad a los cambios podria considerarse
pequeiia, aunque las caracteristicas especificas de los pacientes
incluidos hablan por si solas de las dificultades para efectuar su
pormenorizada seleccion.

En resumen, con los resultados de nuestro trabajo podemos
decir que las versiones en lengua castellana y catalana del
cuestionario de Clarke et al. pueden ser un instrumento (til para
evaluar la presencia de hipoglucemia desapercibida en pacientes
con DT1 de nuestro entorno. Su utilizacion es el paso previo a toda
intervencion dirigida a detectarla, prevenirla y mejorarla cuando
ya existe, con el objetivo final de erradicar, si es posible, la
aparicién de hipoglucemias.
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7.3.4. AJUTS, ALTRES PUBLICACIONS | PRESENTACIONS RELACIONADES
AMB L'OBJECTIU 3

( N\

AJUTS

® Lavalidacié d’aquest qliestionari va rebre I’Ajut a la Recerca en Educacio Diabe-
tologica. Associacio Catalana de Diabetis 2008.

NOTA: La Dra. Marga Gimenez Alvarez, de I'equip de diabetis del Clinic, ha utilitzat aquest questionari
en la majoria de treballs de la seva tesi doctoral “Sistemas de infusion subcutdnea continua de insulina
y de monitorizacion continua de la glucosa en la Diabetes de tipo 1. Perfil de riesgo cardiovascular de los

pacientes con control labil por hipoglucemias recurrentes y graves.”
ALTRES PUBLICACIONS RELACIONADES AMB AQUEST OBIJETIU

® Giménez M, Lara M, Jansa M,Vidal,M Isaac Levy |, Conget | Differences in Quality of
life outcomes in subjects with type 1 Diabetes with and without repeated hypo-
glycaemia. Short-term results of CSll treatment. Av Diabetol 2009; 25; 205-208.

PRESENTACIONS A CONGRESOS:

® Presentacio projectes finangats ACD: XXI Congrés de I’ACD 2011. Barcelona Jan-
sa M, Giménez M, Salamero M, Vidal M, Conget |, Galindo M, Levy |, Esmatjes E.
Validacio en llengua catalana i castellana de dos quiestionaris: 1) Self Care Inven-
tory-Revised version SCI-R. i 2) Hypoglycaemia Awareness. Clarke’s Test.

® C. ORAL. XXII Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Diabetes. Malaga
14-16 Abril 2011. Av Diab 2011. 27:24-25. Jansa M, Giménez M, Vidal M, Colungo
C, Conget I, Galindo M, Roca D. Colungo C, Levy |, Esmatjes E. Salamero M. Va-
lidacion en lengua castellana de 2 cuestionarios: 1) Self Care Inventory-Revised
version SCI-R y 2) Hypoglycaemia Awareness. Clarke’s Test. Ayuda a la Investiga-
cion en Educacién Diabetoldgica (ACD) 2008.

e POSTER. World Diabetes Congress. International Diabetes Federation (IDF).
4-8 December 2011. Validation of two questionnaires in Spanish: Self Care
Inventory-Revised version.SCI- R and Hypoglycaemia Clarke”s Test. Grant for
Therapeutic Patient Education. Associacié Catalana de Diabetes (ACD) 2008.
Jansa M, Giménez M, Vidal M, Colungo C, Conget |, Galindo M, Roca D, Levy |,
Esmatjes E, Salamero M, Vidal J.




Ajuts, altres publicacions i presentacions relacionades amb 'objectiu 3

POSTER. Congreso de la Sociedad Espafiola de Diabetes. Barcelona, Abril de
2010. Hipoglucemia desapercibida en pacientes jovenes con DT1 trasladados
desde un centro pediatrico especializado a un centro de adultos. Merce Vidal,
Marga Jansa, Marga Giménez, Ana Gdmez, Marisa Torres, Ignacio Conget.

POSTER. an Therapeutic Patient Education Congress 2008. Budapest, October
2008. Differences in Quality-of-life outcomes in subjects with type 1 Diabetes with
and without repeated hypoglycaemia. Short-term results of CSll treatment. Merce
Vidal, Marga Giménez, Merce Lara, Marga Jansa, Isaac Levy, Ignacio Conget.

POSTER. an International Conference on Advanced Technologies and Treat-
ments for Diabetes taking place in Athens, Greece, February 2009. Improve-
ment in hypoglycaemia unawareness and amelioration of glycaemic profile using
CSll in T1D subjects with repeated severe hypoglycaemia. Marga Giménez, Gon-
zalo Diaz, Mercé Lara, Merce Vidal, Marga Jansa, Isaac Levy, Ignacio Conget.

C. ORAL. 10é Congrés de I’Associacio Catalana de Diabetis. Barcelona, 26-27
de Marg de 2009. Milloria en la percepcid d’hipoglicemies i en el perfil glicemic
mitjangant ISCI en pacients amb diabetes tipus 1 i hipoglicemies greus de re-
peticié. Gonzalo Diaz, Marga Giménez, Mercé Lara, Mercé Vidal, Marga Jansa,
Isaac Levy, Ignacio Conget.

C. ORAL. 10é Congrés de I’Associacié Catalana de Diabetis. Barcelona, 26-27
de Marg¢ de 2009. Qualitat de vida en persones amb Diabetes tipus 1 amb o sen-
se hipoglucemies de repeticié com indicacié per a iniciar terapia amb infussor
subcutani continu d’insulina. Marga Jansa, Marga Giménez, Merce Vidal, Merce
Lara, Isaac Levy, Ignacio Conget.

C. ORAL. XX Congreso de la Sociedad Espaiola de Diabetes. Tenerife, Abril de 2009.
Diferencias en la calidad de vida de los pacientes con Diabetes tipo 1 con y sin hipo-
glucemias repetidas. Resultados a corto plazo de la terapia con infusion continua de
insulina subcutdnea. Mercé Vidal, Marga Giménez, Merce Lara, Marga Jansa, Isaac
Levy, Ignacio Conget.
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® C.ORAL. Congreso de la Sociedad Espafiola de Diabetes. Tenerife, Abril de
2009. Mejoria en la percepcidn de las hipoglicemias y en el perfil glicémico
mediante ISCI en pacientes con Diabetes de tipo 1 e hipoglicemias desa-
percibidas. Gonzalo Diaz, Marga Giménez, Merce Lara, Merce Vidal, Marga
Jansa, Isaac Levy, Ignacio Conget.

® C. ORAL. XXI Congreso Nacional de la SED. Abril 2010. Hipoglucemia desaperci-
bida en pacientes jovene con DT1 trasladados desde un centro pediatrico especi-
alizado a un centro de adultos. M. Vidal 1, M. Jansa 1, M. Giménez,1 A. Gdmez 2,
M. Torres 2, I.Conget 3(1) Hospital Clinic Barcelona. (2) Hospital Sant Joan de Déu
Barcelona. (3) IDIBAPS (Institut d’Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer).
15-17 Abril 2010).

® POSTER:15 th Annual Conference Federation of European Nurses in Diabetes
FEND. Stockholm, Sweden. (19-20 Setembre 2010). Unawareness of hypoglycae-
mia in young patients with T1D transferred from a specialised paediatric to an
adult centre.M. Vidal 1, M. Jansa 1, M. Giménez 1, A. Gémez 2, M. Torres 2, I.
Conget 3.1) Hospital Clinic Barcelona. (2) Hospital Sant Joan de Déu Barcelona. (3)
IDIBAPS (Institut d’Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer).

ALTRES PRESENTACIONS:

* Sessions Servei d’Endocrinologia i Nutricié. Hospital Clinic. Barcelo-
na.15-06-2009. Jansa M, Giménez M, Salamero M, Vidal M, Conget |, Galindo M,
Levy I, Esmatjes E. Validacid en llengua catalana i castellana de dos qlestiona-
ris: 1) Self Care Inventory-Revised Version SCI-R. i 2) Hypoglycaemia Awareness.
Clarke’s Test.

* MEMORIA CIENTIFICA FINAL 2011 - AJUT PER LA RECERCA EN EDUCACIO DIA-
BETOLOGICA. Validacié en llengua catalana i castellana de 2 giiestionaris: 1) Self
Care Inventory-Revised version.SCI- R. (Adherencia al tractament) i 2) Hypogly-
caemia Awarereness.Clarke’s Test. (Hipoglucémia desapercebuda).




Objectiu 4

7.4 OBJECTIU 4

Coneixer si el seguiment telematic integrat en un programa d’atencio i educacié terapeutica
d’OPTIMITZACIO (PET-Optimitzacid) és efectiu i cost-efectiu en ajudar als pacients amb DM1 a
millorar el seu control metabolic i I'educacié per I'autocontrol gluceémic.

7.4.1. JUSTIFICACIO DE 'OBJECTIU

Un objectiu basic de I'equip diabetis en pacients amb DM1 és personalitzar la pauta insuli-
nica amb multiples dosis d’insulina (MDI) o infusié subcutania continua d’insulina (ISCI) a les
necessitats individuals segons habits dietétics, horaris i activitat habitual del pacient, aixi com,
facilitar el procés d’aprenentatge educatiu en relaciod als coneixements, habilitats i suport ne-
cessaris perqueé els pacients puguin prendre decisions informades sobre I'autogestié diaria del
seu tractament.

Per tant, en general, és necessari que els contactes cara a cara amb 'equip de la diabetis si-
guin molt freqiients per a aconseguir els objectius terapeutics individualitzats. Tot aix0 és una
practica costosa i en els Ultims anys diversos estudis han estat dirigits a avaluar la seguretat i
I'eficacia de la substitucié de les cites convencional per les telematiques.

Diversos criteris han de ser considerats en I'avaluacié de teleassisténcia com sén la solidesa
o robustesa de la tecnologia, I'eficacia de les intervencions, |'eficiéncia de recursos i la prac-
tibilitat del sistema (que no aportin problemes nous). Fins ara hi ha poca evidéncia en aquest
camp. Si bé avui és possible poder fer una visita telematica per a substituir la presencial, no hi
ha evidencia de quins subgrups de pacients es poden beneficiar millor d’aquesta tecnologia

Les Intervencions de teleassisténcia també es poden investigar de dues formes: complemen-
taries a la visita habitual o substitutives amb la mateixa freqiiencia i la qualitat com |'atencié
convencional.

En condicions habituals els pacients amb DM1 en el nostre hospital, després d’haver rebut
I’'educacié per a autocontrol de la diabetis, realitzen 3-4 visites de seguiment després del pri-
mer any d’inici de la diabetis. Als pacients amb mal control metabolic en el seguiment estan-
dard se’ls convida a participar en un programa estructurat d’educacié terapéutica TEP-Opti-
mitzacid, ja que hem demostrat que és eficag per a millorar el control metabolic i I'autogestid
del tractament. Una caracteristica d’aquest TEP—Optimitzacio és el seguiment intensiu després
de l'avaluaciod inicial i el pacte sobre la pauta de tractament individualitzat i els objectius d’au-
togestio del mateix.
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En aquest contexte, dins de I'Objectiu 4 es va plantejar en primer lloc testar I’hipotesi de que
el seguiment telematic dirigit a pacients amb DM1 que segeuiexen el PET-Optimitzacié és
cost-efectiu en la millora del control metabolic i I'educacid per a I'autocontrol glucemic. En
segon lloc, es va plantejar avaluar les carateristiques i practicabilitat del sistema telematic em-
prat per a realitzar la visita telematica.

7.4.2. PARTICIPANTS | METODE

L'estudi es va realitzar a la Unitat de Diabetis de I’'Hospital Clinic de Barcelona, del 2001 al 2003.
Tots els pacients van donar el seu consentiment informat per escrit i el Comite d’Etica del nos-
tre hospital va aprovar I'estudi.

® Els criteris d’inclusié van ser: pacients de 18 a 50 anys d’edat, amb DM1> 2 anys tractats
almenys amb tres dosis d’insulina/dia i HbAlc> 8%. Els criteris d’exclusié van ser: pacients
en tractament amb d’infusié subcutania continua d’insulina (ISCI), planificar embaras o
estar embarassada, trastorns psiquiatrics i la manca de compliment de les cites (50%).

® |'estudi va incloure 40 pacients (20 homes). 20 pacients van ser assignats al Grup de Te-
leassistencia (TG) i 20 al grup convencional intensiva (CG). Els pacients van ser assignats a
I’atzar a un dels dos grups (TG) o (CG) Tots els pacients es van comprometre a realitzar >
3 controls de glucémia capil.lar/dia

® Descripcié del sistema de comunicacié telematica GlucoBeep. Estructura: (a) dispositiu
del pacient, (b) GlucoBeep Patient Software. (c) GlucoBeep servidor de la unitat central
que funciona com un concentrador d’informacié i distribuidor, i (d) GlucoBeep Professio-
nal Software.

® El procés de transmissio de dades: El pacient connecta el dispositiu GlucoBeep (mida si-
milar a un mediador de glucosa) amb el mesurador de glucosa i posa el seu altaveu en el
microfon del telefon. Després d’haver enviat tots els valors de glucémia electronicament,
el servidor convida al pacient a deixar un missatge de veu d’un minut relatiu a les dosis
d’insulina i altres esdeveniments. Totes aquestes dades es codifiquen i s'emmagatzemen
al servidor per a ser descarregats als ordinadors per I'equip de diabetis, que a partir de
llavors proporciona I'assessorament apropiat.

® Els participants elegibles van ser avaluats per una infermera experta en diabetis a la con-
sulta abans de I'assignacid a I'atzar per tal de determinar: horari d’insulina, autogestid,
index de massa corporal (IMC), control metabolic, planificacié dels apats i percepcio de
qualitat de vida. Es pactava amb el pacient la pauta d’insulina (adaptada als seus habits
dietetics, d’horaris i activitat habitual) i els objectius glucemics a assolir. Si es detectava
una puntuacié inferior a 25/35 en el qliestionari de coneixements sobre la diabetis DKQ2,
es recomanava al pacient el curs d’educacié terapéutica BASIC (6 h).
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* Els pacients van ser assignats a I'atzar a un dels dos grups d’estudi: Grup telemedicina
(TG) o grup control (CG). Aquells assignats en el TG van ser entrenats en el maneig del sis-
tema GlucoBeep. El pacient va rebre instruccions sobre la manera d’enviar dades a través

de fax, correu electronic o per teléfon en cas de problemes amb el sistema telematic. Tots
els pacients van utilitzar el mateix glucometre .

* Tots dos grups van dur a terme 12 visites cliniques durant un periode de 6 mesos. El TG va
fer nou visites telematiques amb el sistema GlucoBeep i tres cites ambulatories (0, 3 6
mesos) i el CG va realitzar 12 presencials . Durant aquest periode tots els pacients d’amb-
dds grups van rebre suport en I'ajust de la dosi d’insulina, la presa de decisions adaptades
a la auto-monotoritzacié de la glucémia capil.lar, la ingesta d’hidrats de carboni, el pla
d’activitat fisica i altres possibles esdeveniments relacionats amb el control metabolic,
reforgat amb els temes habituals de la autogestié del tractament. El programa es va com-
pletar quan els pacients van finalitzar el periode de seguiment. Llavors, els pacients van
continuar amb l'atencioé estandard habitual.

® Les mesures de resultat: a I'inici, als 6 mesos (final de I'estudi) i als 12 mesos, es va avaluar
I'autogestio del tractament, la qualitat de vida i el control metabolic (objectiu principal).
Els costos dels pacients i familiars, aixi com els costos de I'equip de diabetis relacionats
amb cites (objectiu secundari) es van avaluar al final de I'estudi.

A. Control metabolic

B. Freqiiéncia de control de glucémia capil-lar i autogestio de la pauta

C. Coneixement sobre la diabetis (Test DKQ2)

D. Qualitat de vida (Test DQoL i SF-12)

E. Costos del pacient i la familia per a cada tipus de visita mesurats en: (a) temps de la
visita, el cost per cada tipus de cita telematica o presencial (temps i cost desplaca-
ment i del sistema telematic), (b) el cost total per tipus de seguiment, (c) les activitats
diaries que els pacients no van poder realitzar a causa de les cites i el nombre de
dies d’escola o de feina perduts. A cada visita clinica o telematics, els pacients van

respondre a un qliestionari dissenyat especificament per costos.

F. Els costos de I'equip diabetologic inclouen: (a) el temps i cost de cada tipus de visita
(b) el cost total per tipus de seguiment.

G. Alfinal de I'estudi els pacients en el TG van respondre a un qiiestionari de satisfaccié
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H. Analisi de les dades. L'analisi es va realitzar per intencié de tractar. Tots els valors
s’expressen com a mitjana + S.D. o com un percentatge. Els canvis entre els valors
basals i finals de I’estudi es van comparar amb la prova t Student (dades aparellades).
Les variables categoriques es van comparar mitjangant la Chi-quadrat i la prova exac-
ta de Fisher. Un valor de p<0,05 va ser considerat estadisticament significatiu. Tots
els calculs estadistics es van realitzar amb el paquet estadistic per a Ciéncies Socials
(SPSS) per a ordinadors personals v 10.0.

7.4.3. RESULTATS

Ve
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Abstract

Objective: To assess the effects of telecare on the results of intensive follow-up in T1D patients with poor metabolic control.
Methods: After initial evaluation, 40 T1D were randomised to either a Telecare (TG) or Conventional Group (CG). Patients had an
intensive 6-month follow-up and helped to make decisions concerning treatment self-management. The TG had 12 appointments: 9
telematic with the GlucoBeep system + 3 ambulatory. The CG had 12 outpatient appointments. At 0, 6 (end of study) and 12
months, metabolic control, self-management and quality of life were evaluated. Cost analysis was made at study end.

Results: Thirty patients completed the study (16 TG, 14 CG). Intention to treat analysis included 19 TG and 16 CG. Improvement in
HbA . was similar in both groups TG: 8.4 + 1.2%; 7.5 £ 1.4%; 7.6 £ 0.9%, p = 0.008; CG: 8.9 £ 1.3%; 7.7 £ 0.9%; 7.6 £ 0.7%,
p =0.001; with a decrease in hypoglycaemic events and improvement in self-management and quality of life. Patient costs were
lower in the TG versus CG in appointment length (0.25h versus 0.5 h). However, 30% of the diabetes team and patient
appointments were longer than expected due to technical difficulties: (0.25 h versus 1 h).

Conclusions: Intensive telematic follow-up achieves similar results to those of intensive face-to-face follow-up with lower patient
costs. However, communication technology must be improved.

© 2006 Elsevier Ireland Ltd. All rights reserved.

Keywords: Type 1 diabetes; Telecare; Self-management; Costs; Quality of Life

1. Introduction

Abbreviations: T1D, people with type 1 diabetes; TEP, Thera-
peutic Education Programme; TG, Intensive Telecare Group; CG,
Intensive Conventional Group

In patients with T1D the primary objective of the
diabetes team is to provide ongoing diabetes expertise,

* This research was supported by grants from: Agencia d’ Avaluacié
de Tecnologia Medica (ATTM), Barcelona, Spain. Ref 002122000.
Associaci6 Catalana de Diabetis (ACD) Barcelona, Spain. Ref Grants
for Therapeutic Education 2001.

* Corresponding author at: Diabetes Unit, Hospital Clinic, 170
Villarroel St, 08036 Barcelona, Spain. Tel.: +34 93 2279846;
fax: +34 93 4516638.

E-mail address: mjansa@clinic.ub.es (M. Jansa).

education and psychosocial support so that patients can
make informed decisions about their daily diabetes self-
management [1-3]. Thus, in general, very frequent
face-to-face contacts with the diabetes team are
required to achieve individualised therapeutic sche-
dules. All of this is an expensive but realistic practice
nowadays and in recent years several studies have been

0168-8227/$ — see front matter © 2006 Elsevier Ireland Ltd. All rights reserved.

doi:10.1016/j.diabres.2006.03.005
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addressed to assess the safety and efficacy of
substituting conventional appointments with telecare
[4-10].

Several criteria should be considered in telecare
evaluation [11-13]: the soundness of the technology, the
effectiveness, the cost-effectiveness, and the practi-
cality. Up to now, there is scarce information in this
field. While it is possible for telecare to replace the
usual care in some patients there are insufficient
evidence to identify the subgroups of patients most
likely to benefit from this technology [14-16]. Telecare
interventions can also be investigated in two ways: as a
supplement to the usual care compared to conventional
care or as a replacement of face-to- face outpatient
appointments with the same frequency and quality as
conventional care [17,18].

In standard conditions, after having received self-
management diabetes education, the TD1 patients in
our hospital make 3—4 follow-up appointments a year
after the first year of diabetes onset. Patients with bad
metabolic control in the standard follow-up are invited
to take part in a structured Therapeutic Education
Programme (TEP) because we have found that it is
effective in improving metabolic control and self-
management [19,20]. One characteristic of this TEP is
the intensive follow-up after initial evaluation and
agreement on the insulin therapy schedule and self-
management goal-setting.

In this context the objective of this study was to test
the hypothesis that telematic appointments integrated in
structured TEP are effective and cost-effective in
helping patients to improve metabolic control and
self-management.

2. Research design and methods

The study was conducted in the Diabetes Unit of the
Hospital Clinic of Barcelona, Spain from 2001 to 2003.
Patients were invited to participate on attending routine
clinical outpatient appointments. All the patients
provided written informed consent and the Ethics
Committee of our hospital approved the study. Inclusion
criteria included: patients from 18 to 50 years in age,
with T1D for at least 2 years treated with at least three
doses of insulin/day and HbA ;. >8%. Exclusion criteria
included: patients beginning continuous subcutaneous
insulin infusion. Plans to become pregnant or preg-
nancy, psychiatric disorders and lack of appointment
compliance (50%). The study included 40 patients (20
males), 20 patients were allocated to the Telecare Group
(TG) and 20 to the intensive Conventional Group (CG).
The patients were randomised to one of two study

groups (TG) or (CG) with a random variable generator.
All patients were willing to perform at least three
glucose tests per day on average.

2.1. Description of the telematic communication
GlucoBeep system (Medimatica s.r.l. Italy. http://
www.glucobeep.com)

Structure: (a) GlucoBeep Patient Device, (b)
GlucoBeep Patient Software, (c) GlucoBeep Server
Package Central Unit which operates as an information
concentrator and distributor and (d) GlucoBeep
Professional Software.

2.1.1. The process of transmitting data

The patient connects the GlucoBeep device (size
similar to gluco-meter) to the glucose meter and places
its loudspeaker on the telephone microphone. After
having sent all the glycaemia values electronically, the
server invites the patient to leave a 1-min vocal message
concerning insulin doses and events. All these data are
encoded and stored in the server to be unloaded by the
diabetes team, which thereafter provides the appropriate
counselling. The GlucoBeep Patient Software is the
alternative and/or supplementary solution to the
GlucoBeep device for patients using Internet. In this
study, however, only the GlucoBeep device by
telephone was used.

Eligible participants were evaluated by a diabetes
nurse with medical consultation, if necessary, before
randomisation to determine: insulin schedule, self-
management, body mass index (BMI), metabolic control,
meal planning and perception of quality of life. An
agreement was made between the patient and the diabetes
team to adapt the insulin therapy programme and set the
goals to be achieved. On detection of a poor diabetes
knowledge score with the DKQ?2 test the patient followed
an interactive structured group (6 h). The patients were
then randomised to one of the two study groups (TG) or
(CG). Those allocated in the TG were trained in the
management of the GlucoBeep system. The patient was
instructed as to how to send data via fax, e-mail or
telephone in the case of problems with the telematic
system. All the patients used the same meter (Esprit™,
Bayer Diagnostics Europe, Dublin, Ireland).

Patients in the TG underwent the telematic intensive
follow-up while the CG received the conventional
intensive follow-up. Both groups carried out 12 clinical
appointments over a 6-month period. The TG made nine
telematic appointments with the GlucoBeep system and
three outpatient appointments (0, 3 and 6 months); the
CG performed 12 outpatient appointments. During this
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period all the patients in both groups were helped in the
decision-making concerning insulin dose adapted to
self-monitoring of blood glucose, carbohydrate intake,
physical activity plan and other possible events related
to metabolic control, reinforced with the usual topics on
diabetes self-management for TI1D [21,22]. The
programme was completed when the patients ended
the follow-up period. The patients then carried on with
their usual standard care.

2.2. Outcome measures

At the beginning, at 6 months (end of study) and at
12 months, metabolic control (the primary end point)
self-management and quality of life were evaluated.
The patient and family costs as well as health provider
costs related to appointments (secondary end point)
were evaluated at the end of the study.

(1) Glycosylated haemoglobin HbA1.: normal values
3.5-5.5% (high performance liquid chromatography
HPLC. Menarini Diagnostics).

(2) Hypoglycaemic episodes were estimated from
logbooks and memory of glucose meters. Mild
events were signs or symptoms associated with
hypoglycaemia experienced by the patient and self-
treated without the need for assistance from a third
party or blood glucose <3.3 mmol/l and were
classified as <3 events/week or >3 events/week.
Severe hypoglycaemic events (those associated with
neuroglycopenia severe enough to require treatment
from a third party) and severe hyperglycaemic
events (requiring medical consultation Ketosis/
KAD) were classified as the number of episodes
per patient during the study.

(3) Self-management was evaluated by blood glucose
testing frequency and insulin modification deter-
mined from logbooks and the meter downloads for
each patient, and the diabetes knowledge ques-
tionnaire 2 (DKQ?2) [23].

(4) Quality of life was evaluated by the Spanish
Diabetes Quality of Life Test (DQOL) [24,25]
and the SF-12 Health Survey [26].

(5) The patient and family costs: (a) cost per each type
of telematic or hospital appointment (length and
expenses, transportation, GlucoBeep device), (b)
total cost per type of follow-up, (c) daily activities
which the patients were unable to perform because
of the appointments and number of school or work
days missed. On each clinical or telematic
appointment the patients answered a specifically
designed costs questionnaire.

(6) The medical team costs included: (a) time and
expenses spent on both types of appointments, (b)
total cost per type of follow-up.

(7) At the end of the study the patients in the TG
answered a specifically designed Telecare Satisfac-
tion Test (scale of 1-10 with 1 being the lowest).

2.3. Data analysis

The primary analysis was done as intention to treat.
The diabetes parameters evaluated for the two groups
during the study included between-group and within-
group comparisons, metabolic control, self-manage-
ment, quality of life, and patient and diabetes team
Costs.

All values are expressed as mean = S.D. or as a
percentage. Changes from baseline values at the end of
the study were compared with a paired #-test.
Categorical variables were compared using the Chi-
Square and Fisher exact tests. A p-value < 0.05 was
considered statistically significant. All statistical cal-
culations were performed with the Statistical Package
for Social Science (SPSS) for personal computers v.
10.0.

3. Results

A total of 50 patients were invited to participate, 40
(80%) of whom accepted and were assessed and
randomised. Twenty patients were allocated to the TG
and 20 to the CG. Four patients in the TG (one lost to
follow-up) and six in the TG (two lost to follow-up)
were excluded because of early lack of protocol
compliance. The intention-to-treat analysis included
19 patients in the TG and 16 patients in the CG. The
baseline characteristics were comparable in the two
experimental groups (Table 1).

Improvement in metabolic control was similar in
both groups at 6 months (end of study) and at 12 months
with a decrease in the frequency of mild hypoglycae-
mia. One patient in the TG presented a severe
hypoglycaemia and one patient in the CG presented
an episode of ketosis requiring medical assistance.
Improvement was also observed in both groups in the
DQOL scores, being only statistically significant in the
CG in the Impact Scale between baseline values and
those after 6 months of follow-up. The General Health
Status SF12 test did not change during the study in
either group. In both groups we found a significant
increase in the knowledge test DQK2 scores and in the
proportion of subjects who performed readjustments of
insulin doses considering self-monitoring of capillary
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Table 1 blood glucose after three or more daily control
Characteristics and baseline data of the Telecare Group (TG) and the (Tabl e 2)

C tional G CG . . .
onventional Group (CG) There were no differences in terms of total daily

TG CG insulin doses in either the TG or the CG at 6 and 12
Number 19 16 months compared to baseline doses: TG 0.8 + 0.2,
Age (years) 27+ 11 235 0.8+0.2 and 0.8 +0.31IU/kg/day; CG 0.8 £0.2,
Sex: male/female 1079 1175 0.8 £ 0.2 and 0.8 £ 0.2 IU/kg/day. Neither were differ-
gg&?v?};;m (years) 1;.4i£ - lgji . ences observed in regard to the proportion of rapid or
Weig}:t 6844105 693496 analogue/NPH. We found a statistically significant
BMI (kg/m?) 233+26 235425 increase in BMI in both groups at 6 and 12 months
Insulin (IU/kg/day) 0.8+02 0.8+02 compared to baseline: TG (23.3 £ 2.6, 24.5 £ 2.2 and
Group course (%) ” 8 2444 2.5kg/m* p=0.001) and CG (23.5+2.5,
Daily activities 239423 and 242426 kg/mz; p=0.001). No
Study (%) 49 57 differences were observed in any of these parameters
Work (%) 31 43 on comparing the two groups.
Distance (km) depending of where ~ 45+9 70+£12 Patient costs were lower in the TG versus CG in the
patient lived (return trip) (2-129) (2-230) length and cost of appointments depending on where the
Data are expressed as mean + S.D. or as a percentage. patient lived. Patients spent an average 0.25 or 1h

depending of telematic interference on making the
telematic appointment versus 4 h (0.5 days of work or

Table 2
Results of metabolic control, quality of life and self-management in the Telecare Group (TG) and Conventional Group (CG)
Onset 6 months (end of study) 12 months P
(HbA) %
TG 84+12 75+14 7.6 £0.9% 0.008
CG 89+13 7.7+£0.9% 7.6 £0.7% 0.001
Between-groups ns ns ns
Mild hypoglycaemia >3 episodes/week (% patients)
TG 75% 10% 6% 0.001
CG 79% 12% 15% 0.001
Diabetes quality of life score DQOL (4 scales) (lower score better perception)
Satisfaction
TG 3749 33+6 33+6 ns
CG 28+7 2745 275 ns
Impact
TG 4 +6 41+7 42+7 ns
CG 4317 8+6 38+6 0.05
Social worry
TG 14+2 14.£3 14+3 ns
CG 13+3 1245 1245 ns
Diabetes worry
TG 8+1 8+2 8+2 ns
CG 8+2 7+1 T+1 ns
SF-12 health survey (higher score better perception)
TG 37+4 3743 36+2 ns
CG 37+£3 3744 37+2 ns
Knowledge test DKQ2 (maximum score 35)
TG 27+4 29+3 30+3 0.05
CG 26+ 4 29+4 29+3 0.05
No. glycaemic controls >3 day (% of patients)
TG 40% 82% 80% 0.0001
CG 25% 88% 92% 0.0001

Data are expressed as mean + S.D. or as a percentage. ns = not significant.
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Table 3
Summary of costs
TG* CG**
Without technical With technical
problems problems (30%)
GlucoBeep modem cost 75.0€ 75.0€
Modem training (to teach each patient/relative) 1h 22.0€ 22.0€
Patient cost x appointment (estimated at 11 €/h) 3.0€ 11.3€ 47.0€
Telematic without technical problems 0.25h (0.20-0.30)
Telematic with technical problems 1h (0.75-1.25)
Hospital appointment 0.5h
Total hospital appointment: (including transport, 4h (2h-8h)
appointment, and return home, to work or school)
Additional transport costs 3€ (2-6€)
GlucoBeep connection 0.3€ (0.2-0.6€)
Total TG follow-up 15h (14-17 h)
Total CG follow-up 48 h (24-96 h)
Total patient costs of follow-up 168.0€ 192.0€ 564.0€
Healthcare provider (Registered Nurse) 5.5€ 22.0€ 11.0€
cost X appointment (estimated at 22 €/h)
Telematic without technical problems 0.25 h (0.20-0.30)
Telematic with technical problems 1.0 h (0.75-1.25)
Hospital appointment 0.5h
Total TG follow-up 4.0h (3.0-6.0)
Total CG follow-up 6.0 h
Total healthcare provider costs of follow-up 82.0€ 132.0€ 132.0€
Total cost of TEP follow-up (including 347€ 421€ 696€

patient and healthcare provider costs)

Total TEP follow-up appointments: TG* (9 telecare +3 hospital) and CG** (12 hospital).

school missed) to make a hospital appointment. The
diabetes team costs in the length of appointments were
lower in 70% of telematic appointments (0.25 h versus
0.5 h). However, 30% were longer than expected (1 h
versus 0.5 h) due to difficulties with the GlucoBeep
system. In this situation, 20% of the telematic
appointments were made by fax and phone and 10%
by e-mail. Eighty percent of the patients in the TG
reported that telecare appointments did not interfere
with their daily activities in contrast with 100% of the
CG who reported daily interference with the outpatient
appointments. Table 3 summarises the patient and
healthcare provider costs per appointment and complete
follow-up with and without telematic problems and the
total cost of TEP for TG and CG including patient and
healthcare provider costs.

The technical problems reported by the patients
and the diabetes team were the inability to transmit
results or medical counselling because of temporary
interferences with the telematic system related to
the GlucoBeep device itself, the server or Internet
access.

4. Discussion

This prospective, randomised controlled study
evaluated telecare as a replacement [17] of face-to-
face outpatient appointments in a specifically designed
intensive follow-up programme. Indeed, despite the
limitations related to the low number of patients
included and the dropouts, we found that in a specific
TEP the telecare system may be useful in improving
metabolic control (HbA;. decreased 0.9 % in the TG
and 1.2 % in the CG), self-management knowledge and
skills, and DQOL scores, with lower patient and family
costs compared to conventional intensive follow-up.
Moreover, this improvement observed on completing
the study was maintained at 12 months in both groups.

One of the most relevant findings in this study was
the time and costs saved by the telecare users.
Accordingly, the patients in the TG spent between an
average of 15 h to complete the follow-up (including
nine telematic and three hospital) while the patients in
the CG required an average of 48 h (24-96 h depending
on where they lived and the transportation length) to
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complete the face-to-face follow-up. An average of 6 h
was spent by the diabetes team in total follow-up of the
CG compared to only 3 h in the total follow-up of the
TG when difficulties in the telematic system were not
encountered. Nonetheless, it is important to point out
that in the cases with difficulties with the telematic
system up to 6 h were spent to complete the follow-up.

One of limitations of the study is the high number of
drop outs probably related to the characteristics of this
subgroup of young adult patients with DM for more
than 10 years as well as chronically bad control, mainly
due to poor self-management. Another difficulty was
related to the GlucoBeep system. It is important to not
only point out the technical problems involved but also
the limitations of device design such as in only being
able to electronically transmitting glucose data without
the possibility of transmitting insulin dose, carbohy-
drate intake and other events. The extra telephone calls
sometimes make it difficult for both patients and the
healthcare professionals. Sounder telematic systems
should therefore be designed, including an easy way to
send glucose data and other basic information similar to
what other authors have previously suggested [28].

In terms of evaluation of the GlucoBeep system [13]
we found of that the results of intensive telecare follow-
up was as effective as intensive conventional follow-up
in regard to improvement in metabolic control, self-
management and quality of life and was cost-effective
for patients. However, the technical problems encoun-
tered with the GlucoBeep system did not allow this
system to be considered sufficiently sound or practical
or cost-effective for the diabetes team.

Another critical point in telecare is the definition of
the patients most likely to benefit from this technology
[14]. We have demonstrated the clinical results of
intensive telecare follow-up in TID patients with
intensive insulin therapy and poor metabolic control and
compliance. The improvement in metabolic control was
related to higher individualization of insulin schedules
and improvement in self-management (knowledge
score, frequency of self-monitoring blood glucose
and daily pre-meals or basal insulin modifications). It
was not necessary to change either the total daily insulin
or the proportion of regular/rapid acting insulin versus
long acting insulin.

Nonetheless, at present, it is necessary to improve the
telematic systems and at the same time continue
investigating the impact of telecare in order to define
other patient groups who may benefit from this
technology [27]. Frequent clinical contact may be
more important for patients and families changing their
insulin regimen, initiating self-management or for

reinforcement, in pre-gestational or pregnant women,
patients with continuous subcutaneous insulin infusion
(CSII) or patients with a high risk of developing severe
acute complications associated with other treatments
(corticoids). It is also necessary to determine the effects
of telecare on the coordination between primary and
specialised care to know the impact on healthcare
organisation and quality of management in patients with
chronic diseases.

In conclusion, the use of an interactive telematic
system integrated in an intensive follow-up period
achieves similar improvements in metabolic control,
quality of life, and self-management compared to
conventional intensive face-to face follow-up with
lower patient costs. However, improvement in com-
munication facilities is essential to provide reliable
healthcare and diabetes team cost reductions.

Acknowledgements

We would like to thank S.A. Croniweb for providing
the GlucoBeep telematic devices. This work was
presented in part at the FEND 9th Annual Conference
in a Symposium on the occasion of the 40th Annual
Meeting of the European Association for the Study of
Diabetes in Munich, Germany on September 3—4, 2004.

References

[1] American Diabetes Association, Standards of Medical Care in
Diabetes, Diabetes Care 28 (2005) S4-S36.

[2] S. Clement, Diabetes self-management education (Technical
Review), Diabetes Care 18 (1995) 1204-1214.

[3] M. Funnell, R.M. Anderson, Empowerment and self-manage-
ment of diabetes, Clin. Diabetes 22 (3) (2004) 123-127.

[4] AM. Albisser, R.I. Harris, S. Sakkals, I.D. Parson, S.C. En Chao,
Diabetes intervention in the information age, Med. Inform. 21
(1996) 297-316.

[5] A.G. Williams, Insulin algorithms in self management of insulin-
dependent diabetes: the interactive “Apple Juice” program,
Med. Inform. 21 (1996) 327-344.

[6] G. Vespasiano, M. Bruni, A new blood glucose data teletrans-
mission system with DTMF tones, Diabetes Nutr. Metab. 11 (1)
(1998) 74.

[7]1 EF. Meneghini, A. Albisser, R. Golberg, D. Mintz, An electronic

case manager for diabetes control, Diabetes Care 21 (1998) 591—

596.

M. Edmonds, M. Bauer, S. Osborn, H. Lutfiyya, J. Mahon, G.

Doig, et al., Using the vista 350 telephone to communicate the

results of home monitoring of diabetes mellitus to a central

database and to provide feedback, Int. J. Med. Inform. 51 (1998)

117-125.

J.D. Piette, M. Weinberger, F.B. Kraemer, S.J. McPhee, Impact

of automated calls with nurse follow-up on diabetes treatment

outcomes in a Department of Veterans Affairs Health Care

=

=



Ajuts, altres publicacions i presentacions relacionades amb l'objectiu 4 145
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7.5 OBJECTIU 5

Estimar I'impacte dels costos de la visita telematica vs. la presencial en un programa d’opti-
mitzacié de control, dirigit a pacients amb diabetis tipus 1 de llarga evolucié i mal control me-
tabolic cronic, i coneixer com influeix el seguiment telematic en aquesta cohort de pacients,
tant a curt com a llarg termini, sobre els coneixements sobre la malaltia, la percepcid clinica de
les hipoglucémies, la percepcié de qualitat de vida i I'adherencia a I'autogestio del tractament.

7.5.1. JUSTIFICACIO DE L'OBJECTIU

Com s’ha vingut esmentant en la justificacio dels objectius 2-4 d’aquesta tesi, el control es-
tricte de la glucémia i suport intensiu sén essencials per a la prevencié de les complicacions
agudes i la minimitzacié de les complicacions a llarg termini en la diabetis tipus 1 (DM1). Per a
aconseguir aquest objectiu es recomana una visita clinica cada 3 mesos, després d’haver rebut
I'educacio terapéutica per a l'autogestié del tractament.

En I'objectiu 2 d’aquesta tesi es descriu el programa d’atencio i educacié terapéutica dirigit al
debut de la DM1 (PET debut DM1) en I'objectiu 3 es descriu el programa d’atencid i educacio
terapeutica dirigit a pacients que inicien tractament amb infusié continua subcutania d’insu-
lina (PET-terapia ISCI) , aixi com en l'objectiu 4 es descriu el programa d’atencié i educacié
terapeutica d’Optimitzacié ( PET-Optimitzacid)..

No obstant aix0, ja que els pacients estan portant progressivament un estil de vida profes-
sional més complex i integrat a causa de I'actual escassetat de recursos professionals i eco-
nomics, aixdo no sempre és possible en la practica real. Per tant, el repte consisteix a trobar
metodes alternatius per a controlar el control metabolic en el context d’un Sistema d’Atencié
a la Salut desbordat.

En aquesta linia, és important assenyalar que en els estudis publicats fins ara hi ha encara in-
certesa respecte a com influeix el seguiment telematic sobre el control metabolic de la diabetis
i que les dades relacionades amb els costos, si bé positives sobretot cara al pacient, sén molt
escasses i limitades a estudis unicéntrics.

Hi ha pocs estudis prospectius, aleatoritzats i multicéntrics amb mostra suficient de pacients
que demostrin que la visita telematica en el seguiment de les persones amb diabetis podria
ser una possible alternativa a les visites presencials tant en periodes de seguiment intensiu
com substituint algunes de les 3-4 visites anuals recomanades per totes les guies cliniques de
la diabetis.

Recentment, diversos dispositius i plataformes tecnologiques han incorporat interficies que
permeten una millor gestié de les dades tant per part del pacient com de I'equip d’atencié
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que cal avaluar tant en termes d’eficacia com d’eficiencia. A més, no en estudis pilot, sind amb
seguiments multicentrics i amb mostra de pacients que ajudin a determinar el cost-efectivitat
d’aquesta alternativa. També hi ha poca evidéncia en relacié a la manera en qué el seguiment
telematic pot influir sobre altres parametres clinics i educatius com sobre els coneixements de
la malaltia, la percepcid clinica de les hipoglucemies, la percepcié de qualitat de vida i I'adhe-
réncia a l'autogestio del tractament tant a curt com a llarg termini.

En aquest context, dins I'Objectiu 5 es va plantejar, en primer lloc, estimar I'impacte dels cos-
tos de la visita telematica vs. la presencial en un programa d’optimitzacié de control, dirigit a
pacients amb diabetis tipus 1 de llarga evolucioé i mal control metabolic cronic. En segon lloc,
coneixer com influeix el seguiment telematic ,en aquesta cohort de pacients tant a curt com a
llarg termini, sobre els coneixements envers la malaltia, la percepcid clinica de les hipoglucémi-
es, la percepcid de qualitat de vida i 'adheréncia a I'autogestié del tractament.

7.5.2. PARTICIPANTS | METODE

® Participants. Criteris d’inclusié: pacients amb DM1 amb minim 5 anys d’evolucié, edat de
18 a 55 anys, en tractament amb multiples dosis d’insulina (MDI) i amb A1C> 8%, fer una
mitjana d’almenys tres proves de glucosa en sang per dia i tenir accés a Internet a casa.
Criteris d’exclusio: cap contraindicacio per al control estricte de la glucemia, planificar o
estar embarassada, trastorns psiquiatrics i manca de compliment de les visites. Tots els
pacients van donar el seu consentiment informat per escrit i el Comité d’Etica de cada
hospital participant va aprovar l'estudi.

* Disseny i procediments de prova Es va realitzar un estudi obert, aleatoritzat de 6 mesos,
de grups paral.lels que implica 5 hospitals d’Espanya. Els pacients van ser convidats a par-
ticipar en l'assisténcia de consultes externes. Els participants elegibles van ser avaluats
per tal de garantir una educacid terapéutica basica per a I'autogestié del tractament. A
la primera visita (V1) els pacients van ser assignats a |’atzar electronicament a qualsevol
dels dos grups: control (GC) o intervencid (Gl). Els pacients del Gl van ser ensinistrats en
el sistema telematic. El programa inclou 6 visites mensuals (V2-V7) en ambdds grups. En
I'lG, cinc visites van ser telematiques i I’Gltima visita (V7) va ser presencial. Al CG totes les
visites eren a I’hospital.

* Sistema telematic Medical Guard Diabetis® (MGD). La MGD és un sistema de telemedi-
cina basat en Internet que permet la descarrega automatica dels valors de la glucémia ca-
pil.lar a un lloc web segur, on les dades estan a disposicié dels investigadors en qualsevol
moment. A més, el pacient pot introduir canvis en les dosis d’insulina, la dieta o I’exercici,
aixi com fer comentaris en un missatge de text de <300 paraules.



Als pacients en I'lG se’ls va proporcionar una interficie entre el medidor i I'ordinador
per a fer la descarrega de la memoria del mesurador de glucemia capil.lar i el programari
especific.

Les mesures de resultat
1) Costos de la visita telematica i presencial .
2) U'evoluciod clinica (control metabolic i freqliéncia d’hipoglucémies
3) Parametes educatius
® Coneixements sobre diabetis (Test DKQ2)
® La qualitat de vida (Test DQOL) i Test EuroQol

® Autocontrol de la pauta insulinica

Adherencia a I'autogestié del tractament (Test SCI-R, validat en I'objectiu 2 d’aquesta Tesi)
® Percepcio clinica de les hipoglucemies (Test Clarke, validat en |’ objectiu 3 d’aquesta Tesi)
Poténcia de calcul i analisi estadistica

Lestudi va ser dissenyat per a detectar una diferencia del 20% en els costos als 6 mesos de
seguiment | (B = 0.2, a = 0,05). Es varen necessitar 72 pacients en cada grup per a aconseguir
una poténcia estadistica del 95% amb una prova bilateral i un nivell de significacid estadistica
del 5%. L'objectiu va ser reclutar 154 pacients, la qual cosa permetia una taxa d’abandonament
del 10% (STATA 11, StataCorp, College Station, TX).

Tots els valors s’expressen com a mitjana + SD o en percentatge. Els canvis als valors basals al
final de I’estudi es van comparar amb la prova t aparellada.

Les variables categoriques es van comparar mitjangant la Chi-quadrat i la prova exacta de
Fisher. Un valor de p<0,05 va ser considerat estadisticament significatiu. Tots els calculs es-
tadistics es van realitzar amb el paquet estadistic per Ciencies Socials (SPSS) per a ordinadors
personals v.21.0.0.
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7.5.3. RESULTATS

The efficiency of telemedicine to optimize metabolic control in patients with type 1
diabetes mellitus. The Telemed Study . Esmatjes E, Jansa M, Roca D, Perez N, del Valle
L, Martinez S, Ruiz de Adana M, Linares F, Batanero R, Vazquez F, Gomis R, Sola-Mo-
rales O. representing Telemed-Diabetes Group.” Diabetes Thecnology & Therapeutics
2014 Feb 14. [Epub ahead of print].
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Abstract

Objective: This study evaluated the impact of an Internet-based telematic system on the economic and clinical
management of patients with type 1 diabetes mellitus.

Research Design and Methods: This 6-month prospective, randomized, comparative, open, multicenter study
included patients with type 1 diabetes >18 years old treated with multiple insulin doses and with a glycated
hemoglobin (HbA,.) level of >8%. We compared an intervention group (IG) (two face-to-face and five
telematic appointments) with a control group (CG) (seven face-to-face appointments). The variables studied
were (1) patient and healthcare team costs, (2) metabolic control, (3) knowledge of diabetes, (4) quality of life,
and (5) self-care treatment adherence.

Results: Of the 154 patients included, 118 (76.6%) completed the study (IG, 54; CG, 64). The time used by the
CG to follow the program was 823 =645 min versus 353 £222 min in the IG (P <0.0001). Compared with the
CG, the IG required less healthcare time from the professionals (288 £ 105 min vs. 232+ 89 min; P <0.001).
HbA . improved in both groups (IG, 9.2+ 1.5% [77.0%£17.0 mmol/mol] vs. 8.7+ 1.5% [71.6% 17.0 mmol/mol]
[P<0.001]; CG, 9.2+0.9% [77.0£10.0 mmol/mol] vs. 8.620.9% [70.5+10.0 mmol/mol] [P <0.001], as did
knowledge and self-care treatment adherence.

Conclusions: The use of interactive telematic appointments in subjects with type 1 diabetes and inadequate
metabolic control is an efficient strategy, providing results comparable to those of face-to-face appointments in
relation to improvement in glycemic control, knowledge acquisition, and self-care treatment adherence, with a
significant reduction in the time used, especially by patients.
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2

Introduction

TIGHT GLYCEMIC CONTROL and intensive support are es-
sential for the prevention of acute events and the mini-
mization of long-term complications in type 1 diabetes.'™ In
order to achieve this objective, a clinical visit is re-
commended every 3 months,”* after having received adequate
diabetes self-management education. However, as patients
are progressively leading a more complex and integrated
professional lifestyle and because of the current shortage of
professional and economic resources, this is not always
possible in real practice. Thus, the challenge is to find alter-
native methods to monitor metabolic control within the
context of an overstressed healthcare system.

Because self-management and computer-aided algorithms
still seem to remain far from widespread implementation,>®
telemedicine intervention in diabetes and providing moni-
toring (including educational and therapeutic services) could
be a possible alternative to face-to-face outpatient appoint-
ments.”'® Recently, several devices have incorporated
through interfaces allowing more comprehensive management
of the data for both the patient and the physician.'" Such ad-
vances have been reported to improve fitting insulin needs to
supply, but the effectiveness of such devices has yet to be
tested.'? As these data become more available, new patient—
physician communication channels are being tested. None-
theless, it must be determined whether these new technologies
provide benefits in glucose management, resource saving,
or both."? Therefore, it is crucial to determine the cost-
effectiveness of this alternative.'* Along this line, it is im-
portant to point out that no favorable impact on glycated he-
moglobin (HbA, ) has been described to date in any studyls’16
and that the data related to costs, albeit positive, are very scarce
and limited to single-center studies.'”'® There are few multi-
center studies,'® and some have not shown any savings.?°

In this context, the objective of this study was to estimate
the impact on costs of an Internet-based telemedicine system
replacing clinic visits in a program designed to improve
metabolic control in patients with type 1 diabetes.

Research Design and Methods
Participants

The inclusion criteria included having been diagnosed
with type 1 diabetes at least 5 years previously, 18-55 years
of age, multiple insulin doses, poor glycemic control with
HbA | level of >8%, performing an average of at least three
blood glucose tests per day, and having Internet access at
home. The exclusion criteria included any contraindication to
tight glycemic control, plans to become pregnant or preg-
nancy, psychiatric disorders, and lack of appointment com-
pliance. All the patients provided written informed consent,
and the Ethics Committee of each participating hospital ap-
proved the study.

Trial design and procedures

We performed a randomized 6-month, open-label, parallel-
group study involving five hospitals in Spain. Prior to the trial,
a blinded computer-based nonclustered (by center) pre-
specified randomization list was created. After inclusion of
subjects, physicians allocated patients to either group after
calling a centralized number. Patients were invited to partici-
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pate on attending routine clinical outpatient appointments.
Eligible participants were evaluated in order to ensure ade-
quate diabetes self-management education. On the first visit
(V1) the patients were electronically randomized to either the
control group (CG) or the intervention group (IG). The patients
in the IG were trained in the telematic system. The program
included six monthly visits (V2—V7) in both groups. In the IG
five visits were telematic, and the last visit (V7) was in the
hospital setting. In the CG all the visits were at the hospital.
Participants were asked to carry out at least three self-moni-
toring of blood glucose tests per day, using the same meter
(Glucocard™ G + meter; provided by Menarini Diagnostics,
Firenze, Italy). In both groups blood glucose control, insulin
doses, mild hypoglycemia (in the last 2 weeks), and severe
hypoglycemia (in the last 6 months) were evaluated in order to
define the most appropriate times of blood glucose monitoring,
optimization of basal and short-acting insulin doses, and ad-
justment of insulin with food and physical activity. At every
visit, patients were asked to recall if they needed extra medical/
paramedical interventions, and details were obtained on the
time and costs of each visit.

Patients allocated to the IG were instructed in the man-
agement of the Medical Guard Diabetes® (MGD) system
(Pulso Ediciones, Barcelona, Spain) and were asked to report
the data once a month. A response from their diabetes team
was then expected within the following 3 days with recom-
mendations on treatment adjustments. Access to the MGD
system was granted at the time of randomization.

Data from the CG were obtained on-site during the visit
and were then transferred to an electronic database, whereas
subjects in the IG filled in a predefined electronic question-
naire. Investigators could know whether patients had com-
pleted the questionnaires and send reminders when needed.

MGD system

The MGD system is an Internet-based telemedicine system
that allows automatic downloading of the self-monitoring of
blood glucose values to a secure Web site (www.medi-
calguard.net) where the data are available to investigators at
any time. Additionally, the patient may introduce changes in
the insulin doses, diet, or exercise, as well as make comments
in a text message of <500 words. The MGD is a system
compatible with several meters (those from Abbott Labora-
tories [Abbott Park, IL], Bayer Hispania SL [Barcelona],
Johnson & Johnson SA [Zug, Switzerland], and Menarini
Diagnostics SA). The system has different types of presen-
tations of glucose values, including the standard day, linear
graph, histogram, and .pdf report. In addition, the insulin and
carbohydrate schedule could be seen.

Patients in the IG were provided with an interface PC-
meter and the specific software.

Outcome measures

Costs. To analyze the patient costs per each type of
telematic or hospital appointment, we determined the overall
time spent in each visit, the direct transport payments, and the
need for extra visits (or telephone consultations). On each
clinical or telematic appointment, patients and professionals
were asked to answer a specifically designed costs ques-
tionnaire. The medical team costs included time spent on
both types of appointments.
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The time costs for patients were also accounted for con-
sidering the time devoted to each visit (home-based or hospital-
based) and adjusted for professional role and job category
(unemployed, household workers, students, noncertified ser-
vice workers, certified workers, bachelors degree, or other).
According to the Spanish Instituto Nacional de Estadistica,
time-cost adjustments were made considering the average
national salary (for Spain in 2012) for each of the categories
described. Similar to other studies,17 in the time costs for
healthcare professionals we attributed 75% of the time con-
sumed to the nurse and 25% to the physician (with the average
nurse’s wage =24 €/h and the average doctor’s wage =48 €/h).
For transportation costs, we took the mean value of the dif-
ferent ranges provided in the per-visit questionnaires.

Extra visits were also recorded, and if needed, a cost of
120 € per visit was considered, according to the tariffs of the
Spanish Health System.

Clinical evolution. The effectiveness of the intervention
was monitored by HbA . as well as the number of hypogly-
cemia events (mild or severe), acute complications of dia-
betes, and adherence to treatment. After glycemia charts were
reviewed, a comprehensive clinical evaluation was per-
formed at each visit to assess changes in diet and insulin
regimens. HbA,. was measured by high-performance liquid
chromatography (Menarini Diagnostics).

1. Hypoglycemia. Hypoglycemic episodes were obtained
from logbooks and the memory of the glucose meters.
Mild events were defined as signs or symptoms asso-
ciated with hypoglycemia experienced by the patient
and self-treated without the need for assistance from a
third party or a blood glucose level of <3.3 mmol/L.
Severe hypoglycemic events (those associated with
neuroglycopenia severe enough to require treatment
from a third party) and severe hyperglycemic events
(requiring medical consultation) and ketoacidosis were
considered as the number of events per patient during
the study.

2. Quality of life. Quality of life was measured by the
disease-specific Spanish Diabetes Quality of Life test,
which has four scales: satisfaction (minimum score 15,
maximum score 75), impact (minimum score 17, max-
imum score 85), social worry (minimum score 7, max-
imum score 35), and diabetes worry (minimum score 4,
maximum score 20), with a lower score indicating better
perception®** and with the generic visual analog scale
of the European Quality of Life test.*

3. Diabetes self-management. Diabetes self-management
was evaluated by blood glucose testing frequency, and
insulin modification was determined from the log-
books and the meter downloads for each patient, as
well as the Diabetes Knowledge Questionnaire®*
adapted to Spanish, adherence to self-care with the
Diabetes Self-Care Inventory—Revised,?> and hypo-
glycemia perception with the Clarke test.?®

Power calculation and statistical analysis

The study was powered to detect a cost change in the IG
($=0.05, x=0.05). To detect a 20% difference in the costs at
6 months, 72 patients were needed in each group to achieve a
statistical power of 95% with a 5% two-sided o level.'”'® We
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aimed to recruit 154 patients, allowing for a 10% dropout rate
(STATA version 11; StataCorp, College Station, TX).

Data are expressed as mean = SD values or as a percentage.
Changes from baseline values at the end of the study were
compared with a paired ¢ test. The mean values were com-
pared using the ¢ test for paired and nonpaired variables,
assuming, according to Altman and Bland,®’ that the
boundaries between parametric and rank methods are not
clear. A P value of <0.05 was considered statistically sig-
nificant. All statistical calculations were performed with
Statistical Package for Social Science (SPSS) for personal
computers version 21.0.0 software (SPSS, Inc., Chicago, IL).

Results
Patient population

In total, 162 patients were invited to participate, 154 of
whom were subsequently assessed and randomized from
May 2011 to October 2011. Seventy-eight patients were as-
signed to the IG, and 76 were allocated to the CG. There were
no remarkable differences at baseline between the two groups
in regard to demographic and clinical characteristics (Table 1).
After 6 months of follow-up, 36 patients had dropped out of the
study (24 in the IG and 12 in CG, with a statistical power of
85% remaining) because of noncompliance with the protocol,
connection problems, accident, or suicide attempt (Fig. 1). At
2,4, and 6 months, there were eight, two, and two patients lost
to follow-up in the CG and 15, seven, and two in the IG,
respectively. There were no differences in the baseline char-
acteristics of the patients who dropped out of the study.

Costs

In relation to patients who finished the study, the mean
total time spent by the patients in the IG in the follow-up

TABLE 1. DEMOGRAPHIC AND BASELINE CHARACTERISTICS
OF A RANDOMIZED SAMPLE (N=154)

Control  Intervention
group group P value

Number of subjects 76 78
Baseline HbA .

% 9.2£0.9 93+1.5 0.372

mmol/mol T7+£13.6  78%7.1
Age (years) 31.5+9.0 32.2+10.1 0.650
Female sex (%) 52.6 57.6 0.269
BMI (kg/m?) 249143 25.6t4.1 0.348
Weight (kg) 75.1+£17.6 71.5+14.3 0.063
Duration of diabetes 16.6+£84 17.719.1 0.473

(years)
SMBG (per week) 26.5+8.8 253+8.8 0.388
Insulin (IU/kg/day) 0.7£0.2 0.8+0.2  0.001
Severe hypoglycemia® 04+1.0 02%£07 0.170
Knowledge (DKQ?2) 247+4.1 248+45  0.926
Adherence (SCI-R) (%) 64.2+10.8 60.0+11.7 0.024
Quality of life (EuroQol) 66.4+18.2 63.0+18.5 0.266
Clarke 24R (%) 28.9 18.7 0.240

Data are mean = SD values.

“Last 6 months.

BMI, body mass index; DKQ2, Diabetes Knowledge Question-
naire; EuroQoL, European Quality of Life; HbA,., glycated
hemoglobin; SCI-R, Diabetes Self-Care Inventory—Revised;
SMBG, self-monitoring of blood glucose.
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FIG. 1.

visits (V2-V6) was 20 min (range, 14-22 min), versus 117 min
(range, 112-119 min) in the CG (including travel time). The
total time of the program in the CG was 823 + 645 min versus
353 £222 min in the IG (P<0.0001).

The percentages of unemployed, household workers, stu-
dents, noncertified service workers, certified workers, bach-
elor’s degrees, or other in the CG were 6.2%, 4.5%, 21.5%,
15.4%, 27.7%, 23.0%, and 1.5%, respectively, with similar
data in the 1G (3.8%, 3.8%, 18.9%, 13.2%, 28.3%, 26.4%,
and 5.7%). Consequently, according to the salaries of the
Spanish population, the mean estimated cost of the total
clinical visits for patient was 38—116€ in the IG and 90-270€
in the CG. The mean transportation cost was 6.3 +5.2€ in the
IG and 32.1+30.0€ in the CG (P<0.0001). The cost of the
modem and cable was 10€ per month and patient.

The diabetes team costs in the length of appointments of
the total program were lower in the IG (288 £ 105 min vs.
232489 min; P<0.001), with means of 185.6€ and 144€,
respectively.

In relation to diabetes management, during the follow-up
only two patients in the CG needed an extra visit because of
sustained hyperglycemia. The number of telephone consul-
tations per patient during the study was 0.54 in the IG and
0.30 in the CG.

Clinical evolution

At the end of the study we observed a similar reduction of
HbA,. levels in both groups: IG, 9.2+1.5% (77.0%
17.0 mmol/mol) versus 8.7£1.5% (71.6%17.0 mmol/mol)
(P<0.001); CG, 9.2£0.9% (77.0£10.0 mmol/mol) versus

Study flowchart.

8.61£0.9% (70.5%10.0 mmol/mol) (P <0.001). Eight patients
in the IG and six patients in the CG achieved HbA . <7.5%.
Only one patient in the CG achieved a level of HbAlc <7%.
No patient presented with ketoacidosis during the study. The
numbers of severe and mild hypoglycemic episodes were
similar in both groups. Mild hypoglycemia increased
slightly during the study (Table 2). We found a significant
increase in the knowledge test Diabetes Knowledge Ques-
tionnaire scores and in the adherence to self-care in both
groups. After 6 months of follow-up we did not observe
differences in the IG in relation to quality of life, whereas
improvement was observed in two scales of the Diabetes
Quality of Life (Satisfaction and Diabetes Worry) in the CG
(Table 2).

There was a tendency to increase the number of self-
monitoring of blood glucose tests per week, both in the IG
(V1vs.V7,25.8£8.5vs.28.5+£7.9; P=0.133) and in the CG
(V1vs. V7,26.3+7.7vs. 28.8£7.1; P=0.006).

Discussion

To our knowledge this is the first prospective, randomized
controlled study to evaluate the cost of telematic care as a
replacement to face-to-face outpatient appointments in a
specifically designed intensive follow-up program in poorly
controlled type 1 diabetes patients. The application of this
telematic tool for intensive monitoring of these patients is
less costly and more efficient than on-site visits. After a 6-
month follow-up, the results related to improvement in
metabolic control were within the range compared with pa-
tients following on-site visits.
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TaBLE 2. CLINICAL EVOLUTION (RESULTS PER-PROTOCOL)
Control group Intervention group
n Visit 1 Visit 7 P value n Visit 1 Visit 7 P value
HbA,. 64 54
% 9.2+0.9 8.6x0.9 <0.001 9.2%+1.5 8.7x1.5 <0.001
mmol/mol 77.0+10.0 70.5+10.0 77.0£17.0 71.6x17.0
Weight (kg% 64 71.8t144 73.0£149 0.002 53 755%+17.6  75.8%17.7 0.453
BMI (kg/m~) 64 252145 25.7+4.7 <0.001 53 26.0*44 26.2+4.4 0.539
Insulin (U/kg/day) 63 0.6£0.2 0.7£0.3 0.508 53 0.9+0.3 0.9£0.3 0.411
Mild hypoglycemia® 58 41138 7.6+4.3 <0.001 48 4.0£3.5 6.7£5.6 <0.001
Severe hypoglycemia 55 0.5+1.1 0.2+0.1 0.002 46 0.2+0.6 02+1.2 0.733
Knowledge (DKQ2)* 63 248+44 26.8£4.0 <0.001 51 245%46 26.1£4.6 0.008
Adherence (SCI-R) (%)° 63 64.1£10.7 69.8%£9.6 <0.001 53 613%£12.0 66.1£11.0 0.003
Quality of life (EuroQol)* 50  67.1£17.7 669+174 0922 50 65.0+18.8 69.9+18.7 0.904
DQoL¢ 63 53
Satisfaction 35.6+10.0 33.2+9.0 0.021 35.1+£104  34.5%89 0.561
Impact 339+84 33.5+84 0.554 34.1+£84 323+7.38 0.061
Social Worry 143+£53 142149 0.928 13.7£5.0 13.6t4.6 0.868
Diabetes Worry 9.8+33 9.0£3.0 0.011 8.9%3.0 8.8%£3.0 0.742
Clarke >4R (%)° 63 30.8 23.8 0317 53 17.3 17.0 1.000

Data are mean= SD values.
“Last 2 weeks.

°Last 6 months.

“Validated questionnaires.

BMI, body mass index; DKQ?2, Diabetes Knowledge Questionnaire; DQoL, Diabetes Quality of Life; EuroQoL, European Quality of
Life; HbA,,, glycated hemoglobin; SCI-R, Diabetes Self-Care Inventory—Revised; SMBG, self-monitoring of blood glucose.

The most relevant finding in this study was the time saved by
the telematic care users. Accordingly, the patients in the IG
spent an average of 6h to complete the follow-up (including
five telematic and two hospital visits), whereas those in the CG
required an average of 14 h to complete the face-to-face follow-
up. An average of approximately 20% less time was spent by
the diabetes team in the total follow-up of the IG compared
with the CG. In addition to the time saved, subjects in the 1G
also spent less money on transportation than those in the CG.

From a clinical point of view we observed that the use of the
telematic system was as useful as face-to-face visits in im-
proving metabolic control (similar HbA,. reduction in both
groups, similar number of hypoglycemic events) in a group of
patients with chronic bad control, mainly because of poor self-
management refractory to previous attempts to improve met-
abolic control. The aim of our therapeutic program in these
patients, in which both groups received enhanced care com-
pared with what is standardly provided in Spain, was to im-
prove the knowledge and skills related to self-management.*®
In this respect, it is important to point out that our telematic
intervention showed a similar positive impact as the conven-
tional visits. In addition, as previously shown,” we observed
that the adherence to self-care improved similarly in both
groups of patients. On the other hand, it could be speculated
that the loss of the conventional clinical visit, face-to-face with
a healthcare professional, could induce deterioration in the
patient’s quality of life. However, this was not the case in our
study, but rather the contrary was observed: patients became
somewhat empowered to manage their disease.

It is important to note that the total cost of both interven-
tions may be considered site-specific and that the generaliz-
ability of the results is limited. However, we believe this is
not the case in the present study for several reasons: first, this
was a multicenter clinical trial, including markedly different

centers in Spain, in very different cities and related cost of
living or availability of transportation (access to physician).
Second, costs are derived mainly from the time spent for the
visit, which may be different across different countries, but
the difference (statistically significant) remained stable and
constant. And lastly, a sensitivity analysis of all the cost
figures is not likely to show any relevant change in either the
results or the direction of the recommendation.

Our results agree with a previous report by Chase et al.'” in a
study also performed in patients with type 1 diabetes. Thus, this
trial clearly shows that telemedicine is effective and safe, less
expensive, and more efficient than on-site visits. There is limited
literature showing similar results.?® In fact, there is conflicting
evidence on the effectiveness of telemedicine. #2331 This,
however, may be due to incomplete implementation of
technological advances and to studies being undertaken with
a study period of an insufficient length to allow adequate
evaluation. The population included in our trial mimics the
“real world”” population, and it is generally accepted that the
participation in any clinical trial could improve metabolic
control by the effect of more frequentation. Nonetheless, in
the present study, we found similar improvements in a par-
tially uncontrolled blinded population, thereby reinforcing
the contention of a sustained effect of telemedicine across
time beyond the trial bias.

This study has some limitations. The first is the relatively
high number of dropouts in the IG due to technical problems.
This is akey point in order to implement these technologies in
clinical practice. Robust, easy systems are necessary. Second,
there may be some biases in the costs evaluation. The results
could be underestimated in relation to the ability of the pa-
tients to recall indirect costs derived from the visits (for ex-
ample, substitutions in their usual activity) and because the
cost attributable to accompanying persons was not quantified.
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To the contrary, we did not consider indirect hospital costs in
the face-to-face visits. Moreover, there may be some costs
unaccounted for such as the Internet connection, point of
measurement costs, etc., which may be considered as negli-
gible and with no analysis of the sensitivity of the cost var-
iables. Furthermore, we have provided costs in both time and
economic counter value, as we acknowledge there may be
disparities in the costing figures when the project is to be
applied in other constituencies (circumstances), although, as
previously discussed, we would not anticipate any difference
in the results.

And finally, we must acknowledge that in this trial we have
accounted for the costs of the MGD interface. However,
when patients were enrolled, they were asked to have an
Internet connection, and currently several self-monitoring of
blood glucose meters come with features that enable a similar
control free of charge.

In conclusion, the application of telemedicine applied to
control subjects with poorly controlled type 1 diabetes is a
valid strategy, providing results similar to those of on-site
visits on comparison of the improvement in glycemic control,
the acquisition of knowledge, quality of life, and treatment
adherence. This approach also significantly reduces the time
and the costs involved, especially for the patients.
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Discussio i conclusions

8. DISCUSSIO | CONCLUSIONS

En aquesta Tesi s’han treballat diferents hipotesis i objectius en I'ambit de la cronicitat centrats
en la diabetis. Tenen en comu que han sorgit de la deteccié de dificultats i propostes de millora
observades a la practica clinica. A la vegada, els resultats dels diferents treballs publicats apor-
ten coneixement i aplicabilitat també a la practica clinica assistencial.

A. El ler treball derivat de 'OBJECTIU 1
Multidimensional analysis of treatment adherence in patients with multiple chronic
conditions. A cross sectional study in a tertiary hospital **°, confirma la HIPOTESI 1.

“L’analisi de I'adheréncia en 5 dimensions de factors, com proposa I'OMS, pot facilitar la
construccio del perfil de risc de baixa adheréncia en pacients amb una o multiples MC.
Tanmateix aquesta anadlisi permetra la recerca d’estratégies més efectives, d’‘ambit també
multidimensional, en aquells pacients en els quals I'associacio de diferents patologies cro-
niques és altament prevalent”.

L' analisi multidimensional de I'adheréncia segons el marc conceptual de ’'OMS ha permes la
construccié del perfil de risc de presentar baixa adheréncia en pacients amb una o multiples
MC. En el cas dels pacients ingressats en un hospital terciari d’'una gran ciutat com és Barcelo-
na, el perfil de pacient de risc de presentar baixa adheréncia al tractament farmacologic entre
els 6 i 12 mesos post-alta, és aquell que té >3 MC, especialment la hipertensid, o que pren >3
pastilles al dia i segueix una alta complexitat de tractament farmacologic i no farmacologic
auto-administrat (segons definicid “ad hoc” utilitzada en aquest estudi: pacient que pren >3
pastilles /dia, o >1 injeccid/dia o >6 inhalacions/dia, o que segueix dieta terapeutica, o que ha
de realitzar diariament tecniques d’auto-monitoritzacio).

En aquest estudi s’ha utilitzat una nova definicié de la complexitat del tractament cronic, que
inclou no només les caracteristiques farmacologiques (pastilles, injeccions, inhalacions), siné
també el tractament no farmacologic, sovint ignorats en |’avaluacié de I'adheréncia (dieta i
técniques d’auto-monitoritzacid). Es important destacar que aquesta variable (complexitat del
tractament auto-administrat) va ser seleccionada en I'analisi multivariant, juntament amb el
nombre de pastilles, la qual cosa indica que descriu informacid diferent, important i comple-
mentaria. Per tant, aquesta simple definicié pot ser (til tant en la practica clinica com en re-
cerca, malgrat que la seva utilitat ha de ser validada en estudis futurs.

La principal limitacio dels estudis que analitzen I'adheréncia al tractament, i per tant d’aquest
estudi, és la manca d’un gold standard o patré d’or, ja comentat a la justificacié. Com a me-
sura de la adheréncia es va utilitzar el qlestionari de Morisky-Green'*!. Malgrat que els me-
todes auto-reportats, com son els qliestionaris, poden subestimar la veritable magnitud de la
manca d’adheréncia en aproximadament un 20%'?*, el qiiestionari de Morisky-Green ha estat
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provat en un gran nombre de MC molt prevalents, com la hipertensio, la diabetis, malalties
cardiovasculars, asma, MPOC, i la depressid. Per exemple, en pacients amb depressio'*? aquest
gliestionari va mostrar una sensibilitat del 72% i una especificitat del 74% per detectar baixa

adhereéncia al tractament. En els pacients amb Parkinson'*?, va demostrar que era més sensible
per a detectar la falta d’adherencia que el métode objectiu de recompte de comprimits. Enca-
ra més important: la sola pregunta d’aquest qiiestionari “Alguna vegada s’oblida de prendre
el seu medicament?” va identificar els subjectes no adherents amb alt risc de patir un nou
esdeveniment cardiovascular'®.

Finalment, en general s’accepta que els pacients diuen la veritat quan afirmen que no han pres
la seva medicacio®. En el present estudi, la taxa de baixa adherencia va ser tan alta que el biaix
relacionat amb ser una mesura auto-reportada es pot descartar. Per una altra banda és impor-
tant destacar que es va seleccionar una mostra aleatoria de pacients amb MC donats d’alta
d’un hospital de tercer nivell**® amb una prevalenga estimada del 50% de falta d’adheréncia
i unes possibles péerdues de 50%. Per tant, la precisié final de la mostra esta entre 0,05-0,06.
Els resultats d’aquest estudi no poden ser aplicats als pacients tractats en altres ambits, com
I'atencid primaria, pero si el metode d’analisi segons el marc conceptual de ’'OMS*, incloent
un gran nombre de variables en les cinc dimensions esmentades.

Quan comparem els nostres resultats amb altres estudis d’adherencia observem que el nos-
tre percentatge de pacients amb baixa adheréncia va ser superior en el nostre estudi (82%)
en comparacié amb el 20-50% reportat en una revisié per Haynes'**. Una possible explicacio
d’aquesta discrepancia rau en el fet que I'estudi es va realitzar en una mostra seleccionada a
I’atzar dels pacients en un entorn clinic. Per contra, la majoria d’estudis s’han dut a terme en
el context d’assaigs clinics amb un seguiment més estricte dels pacients molt seleccionats.
D’altra banda, es va analitzar I'adheréncia entre els 6 i 12 mesos després de I'alta, quan la falta
d’adhereéncia al tractament és més gran46-147,

Finalment, la causa d’hospitalitzacions de pacients cronics sovint es relaciona amb una mala
adheréncia com s’ha demostrat préviament per Martin et al. en la nostra institucié'*®. En el seu
estudi, el 5,5% dels 1.800 ingressos hospitalaris a I’Hospital Clinic a través del Servei d’Urgén-
cies es relaciona amb problemes relacionats amb els medicaments, principalment associats a
falta d’adheréencia en pacients amb malalties cardiovasculars. Per tant, els pacients seleccio-
nats per a aquest estudi poden haver tingut un major risc de baixa adheréncia.

DiMatteo i cols. en la gran revisié realitzada sobre adherencia'****° varen trobar una correla-
cié moderada (r>0,15 en tots els casos) entre I'adheréncia i alguns factors sociodemografics,
especialment I'edat, el nivell d’educacid i els ingressos/condicié socioeconomica. A excepciod
de I’edat, no es va poder confirmar aquestes dades. Les diferéncies en els sistemes de salut i
caracteristiques dels proveidors entre les poblacions estudiades pot explicar aquesta discre-
pancia. Es important assenyalar que el nostre sistema de salut®® proporciona la cobertura i
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I'accés universal i els medicaments sén gratuits per a les persones jubilades i de baix cost per
a tots els pacients (en el moment en que es va realitzar I'estudi). Per contra, resultats similars
han estat publicats per Madden>? en una cohort de pacients del sistema d’asseguranca ameri-
ca Medicare que tenen cobertura de medicaments, demostrant que els beneficiaris amb >4
MC tenen majors costos relacionats amb la manca d’adheréncia.

Els resultats d’aquest estudi no han demostrat que |I'educacié del pacient sigui un factor pre-
dictiu de I'adherencia a la medicacid tot i la solida evidéncia existent en la literatura*6125 153155,
El petit nombre (3%) dels pacients que reben educacié durant I'ingrés hospitalari al nostre
estudi potser podria explicar aquests resultats. Tenint en compte que el 75% dels pacients van
presentar multiples MC (MCC), la recerca futura hauria de centrar-se en I'educacio del pacient
estructurada i adregcada a MCC.

Tot i I'alta complexitat del tractament cronic i la baixa adherencia a la diabetis reportat en la
literatural®®, no es van observar diferéncies estadisticament significatives en la frequéncia de
la diabetis (15%) en els pacients amb baixa o alta adheréncia. Una possible explicacié d’aquests
resultats seria que els pacients amb DM en la nostra area segueixen programes d’atencié i edu-
cacio terapeéutica estructurats des fa 25 anys i tenen accés presencial o telefonic per a consul-
tar els primers simptomes clinics de descompensacio a traves de |I’"Hospital de Dia. Aixo, lligat
al fet de I'auto-monitoritzacio de la glucemia capil-lar (AMGC) que en el moment de I'estudi era
gratuita, podria explicar aquestes dades. Justament en aquesta Tesi s’ha aportat en detall tota
la planificacio de programes d’ET a la diabetis.

D’altra banda, els nostres resultats també donen suport a diferents propostes per millorar I'ad-
herencia, com pot ser la investigacié del paper potencial de les polypill, medicaments de com-
binacié de dosi fixa especialment els relacionats amb les malalties cardiovasculars'>®**8, En el
nostre estudi el nombre de pastilles/dia és una variable predictiva independent de baixa adhe-
réncia. També els pacients amb baixa adheréncia presenten una major freqiiencia de la hiper-
tensio, la malaltia isquémica i la hiperlipidemia, una associacié comuna a la practica clinica.

Els pacients amb MMC mostren una falta d’adheréncia al tractament durant els primers mesos
post-alta hospitalaria. Fins i tot en un pais amb alts nivells de cobertura de la seguretat social,
la manca d’adhereéncia al tractament és un problema clinic important i sovint descuidat. El risc
de baixa adheréncia als medicaments en els pacients amb MMC correspon a un individu amb
diversos MC, particularment la hipertensid, que té prescrites més de tres pastilles per dia i la
gestid d’una alta complexitat de tractament cronic. Tots aquests factors han de ser considerats
en el disseny de la intervencid.

Malgrat que aquest treball és observacional, els nostres resultats recolzen el métode d’analisi
de I'adheréncia proposat per ’'OMS en 5 dimensions de factors, aixi com enfocaments diversos
per tal de millorar I’'adheréncia com ara:
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® Reconeixer que el problema de lI'adheréncia existeix i que cal una avaluacio sistematica,
especialment en els pacients que tinguin resultats pobres del seu tractament. El perfil de
risc predictiu de baixa adheréncia als medicaments post alta hospitalaria en pacients amb
multiples MC proposat en aquest estudi és molt facil d’utilitzar i pot ajudar als metges i
les infermeres a detectar grups de pacients amb alt risc de presentar baixa d’adherencia.

® La utilitzacié d’intervencions, com ara la simplificacié del programa de medicaments
“conciliacié de la medicacid”, recordatoris convencionals o telematics.

® Lainvestigacidil’us de polipindoles.

® |'educacié6 terapéutica dirigida a les multiples malalties croniques que es podrien rea-
grupar al nostre medi segons clusters de MC. La DM és la comorbiditat comuna a les 4
causes d’ingrés més freqiients per MC: cancer, malalties cardiovasculars, MPOC i cirrosi
hepatica, com va demostrar Hernandez a I’'Hospital Clinic!3°

Finalment, comentar que el nostre estudi esta referenciat en els ultims articles sobre investi-
gacions de polipindola que es duen a terme en el Centre Nacional d’Investigacié cardiovascular
(CNIC) en la prevencié primaria i secundaria de la malaltia cardiovascular (MCV) que lideren el
Dr. G. Sanzi el Dr V. Fuster®9-160,

B. Per una altra banda, els treballs sorgits de I’'OBJECTIU 2:
Psychometric analysis of the Spanish and Catalan Versions of the Diabetes Self-Care
Inventory-Revised Version (SCI-R) questionnaire'® i de 'OBJECTIU 3:
Andlisis psicométrico de las versiones en lengua castellana y catalana de un cuestio-
nario de percepcion de la hipoglucemia™® confirmen la HIPOTESI 2 d’aquesta Tesi:

“A la practica clinica habitual, poder disposar d’instruments validats que explorin i mesu-
rin el grau d’adheréncia a les diferents conductes d’autogestio a la diabetis, pot ajudar a
detectar aquelles conductes amb més problemes i, per tant, poder buscar estratégies de
millora individuals. A la vegada, disposar d’instruments validats que ajudin a detectar a
aquells pacients amb DM1 que presentin hipoglucemia desapercebuda permet adequar
els objectius terapéutics i educatius. Aquests instruments poden ser utils per a determinar
I'impacte de diferents programes d’educacio terapéutica dirigits a diversos subgrups es-
pecifics de pacients amb diabetis”.

Hem analitzat les caracteristiques psicomeétriques de la versié en castella i catala del qlestionari
en versio original anglesa “The Self-Care Inventory Revised version (SCI-R)!*® demostrant bones
caracteristiques psicomeétriques en termes de validacio cultural, fiabilitat i validesa estructural tant
en persones amb DM1 com DM2. La validesa externa va ser bona en els pacients amb DM1 trac-
tats amb MDI o CSll i els pacients amb DM2 tractats amb MDI, malgrat que no va ser satisfactoria
en els pacients amb DM2 en altres modalitats de tractament i es necessiten futures avaluacions.
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També hem demostrat bona sensibilitat al canvi del qliestionari SCI-R en els pacients amb DM1
un any després de la seva aparicid i d’haver seguit un programa especific d’atencid i educacié
terapeutica durant el primer any (PET-Debut DM1) que de forma assistencial segueixen els pa-
cients derivats a la Unitat de Diabetis del Servei d’Endocrinologia i Nutricié de I'Hospital Clinic.
Aquests pacients van aconseguir un alt grau d’adheréncia a I'autogestio del tractament (73%)
i aquest valor correlaciona negativament amb el control metabolic (com més alt és el grau
d’autogestié menor és I’'HbAlc i també menor és la freqlieéncia d’episodis d’hipoglucémies no
greus). Tanmateix, el grau d’autogestio correlaciona amb 3 escales del qiiestionari de Qualitat
de vida*: Impacte, Preocupacio Social i Preocupacio relativa a la Diabetis (a major grau d’au-
togestid millor és la percepcid).

Per una altra banda, hem millorat la validacié psicométrica de la versié original del qliestionari
SCI-R adaptat per Weinger!® i proposat per Eigenmann'®® perqueé es va incloure 'analisi de
test-retest. D’altra banda, també ho hem analitzat en pacients en diferents modalitats de trac-
tament farmacologic. En el nostre estudi es va avaluar la correlacid externa en pacients amb
DM1 amb MID o ISCl i DM tipus 2 amb insulina abans d’anar a dormir o terapia oral.

En la recent validacié psicométrica del qlestionari SCI-R en adults amb DM en el Regne Unit,
Khagram?'®* va demostrar que el SCI-R és una mesura valida i fiable d’autogestié en persones
amb DM2 al Regne Unit, en termes de validesa i fiabilitat, perd no va fer I'avaluacid de la fiabi-
litat test-retest ni la sensibilitat al canvi.

La nostra analisi psicometrica en pacients amb DM2 ha demostrat una bona fiabilitat interna
(incloent I’analisi d’alfa de Cronbach i la fiabilitat test-retest) i validesa estructural, encara que
no demostra bona validesa externa (correlacié de la puntuacié global del SCI-R amb |’ HbAlc en
pacients tractats amb hipoglucemiants orals o amb una dosi d’insulina abans d’anar a dormir,);
per tant, cal investigar més aquest aspecte. Aquest resultat pot estar associat amb les pregun-
tes del qliestionari: “Comprova la glucosa en sang amb el mediador?” “Registra els resultats de
la glucosa a la sang?”, ja que s’ha observat una gran variabilitat de les respostes dels pacients.
Una possible rad podria estar associada amb la crisi econdmica actuals. El Sistemes de Salut
Publica de Catalunya, des el 2011, ha restringit el pagament de tires de glucosa en sang en pa-
cients amb DM2 en aquestes modalitats de tractament. Cal investigar més aquest punt.

Com ja s’ha comentat en el primer treball, una limitacié de tot estudi d’adherencia és la manca
de comparador o gold standard. Per una altra banda, mesurar I'adheréncia presenta dificultats
ja que I'adherencia és un comportament de la persona i, per tant, un pacient pot ser adherent,
no adherent o parcialment adherent a part o a la totalitat del tractament. En la revisid de
Garber®®* sobre la concordanga dels qlestionaris auto-reportats d’adherencia de la medicacid
solen tenir una concordancga entre moderada i alta amb les altres mesures objectives de I'ad-
herencia a la medicacié.
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Una altra limitacié d’aquest estudi va ser la manca d’un grup de control per a comparar el pro-
grama d’ET del pacient amb un altre grup de pacients que no van seguir el programa (PET-De-
but DM1). No es va incloure un grup de control, per raons étiques. Hi ha una forta evidéncia

de que els pacients amb DM1 han d’ optimitzar el control metabolic des de I'aparicié de la
malaltia per a prevenir les complicacions croniques croniques”®. En el nostre centre, I'any 2009
I’equip de la Diabetis va fer una actualitzacié d’aquest programa especific, presentat en detall
a la primera part d’aquesta Tesi.

Segons Weinger!!®, 'autora que va validar aquest qliestionari en llengua anglesa, el SCI-R ofe-
reix als professionals una valoracié del grau en que els pacients segueixen les recomanacions
d’autogestid del tractament, pero aquesta informacié s’ha de posar en el context del tracta-
ment recomanat per a cada pacient en particular. Un altre avantatge que proposa l'autora és
que el SCI-R és curt, necessita poc temps per a contestar (5-10 minuts), i es registra amb facili-
tat. D’altra banda, detecta amb molta facilitat quin sén els comportaments d’autogestié amb
els que el pacient té més dificultat i, per tant, pot fer la visita clinica més efectiva. Compartim
totalment aquests comentaris.

Entre els diferents métodes utilitzats per a avaluar I'adheréncia estan els directes, els indirectes
i els auto-reportats. L'Us de métodes objectius per a avaluar I'adheréncia a la medicacio (com
per exemple: nombre de pastilles, concentracié de farmac en plasma, monitors electronics)
pot ser costds en la practica clinica. Els qlestionaris auto-reportats son el métode més facil i
més economic, pero poden estar subjectes a biaixos, com s’ha comentat en el treball anterior.

Es important tenir en compte que els pacients poden no respondre el que és correcte, sind
més aviat el que senten que és correcte. No obstant aixo, I’Us de preguntes sense prejudicis,
especifiques i fetes en un format estandard redueix aquest biaix. A més, aquest qiestionari
indica clarament que mesura el que els pacients realment fan, no el que s’aconsella fer.

El questionari SCR-I que hem validat va ser seleccionat en el consensos nacional australia sobre
resultats i indicadors d’avaluacié de I’'ET*?°, que sén directament atribuibles a I’'ET o que en
tenen un paper important. Els indicadors que s’han de mesurar amb instruments psico-meétri-
cament ben validats son:

® Coneixement i comprensio, que inclou I'aplicacié de coneixements.

Autoeficacia, que inclou la confianca i la capacitat per a la presa de decisions.
® Autogestié que inclou habilitats, practiques i comportaments.

® Ajust psicologic que inclou el benestar i qualitat de vida.
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De fet, els indicadors d’avaluacié (utilitzant qliestionaris psico-meétricament ben validats dels
nostres programes presentats a la introduccié d’aquesta Tesi) son: els coneixements de la
malaltia i el tractament, les habilitats practiques, la percepcié de qualitat de vida i, gracies a
aquesta nova validacid del gliestionari SCI-R'81%2 podem incorporar I'adheréncia a I'autoges-
ti6 al tractament, especialment en pacients amb DM1.

Per tant, disposar en el nostre medi d’aquesta eina ben validada per a coneixer el grau d’au-
togestio al tractament de la DM pot ajudar als equips de diabetis de les diferents Comunitats
Autonomes d’una forma barata, rapida i comoda a:

® Avaluar el grau d’adheréncia a I'autogestié del tractament de manera global i individual
per a cadascuna de les 15 conductes contemplades en el SCI-R.

® Detectar els comportaments de major dificultat en cada pacient i poder explorar més a
fons les causes multifactorials de baixa adheréncia segons els 5 grups de factors propo-
sats en el marc conceptual de 'OMS.

* |Individualitzar les estrategies de millora i sobretot I’avaluacié de I'impacte de les inter-
vencions en ET en qualsevol format: individual o de grup, presencial o telematic.

Per una altra banda, I'analisi psicometric del qlestionari de percepcié d’hipoglucémia Clarke
(que hem validat en termes, també, de validacio cultural, validesa externa i sensibilitat al canvi)
ha demostrat que és un instrument util a I’hora de detectar pacients amb DM1 que presenten
hipoglucémia desapercebudal®®!®’, una de les barreres més importants a I’hora d’optimitzar
el control gluceémic d’aquests pacients, com ja s’ha comentat a la justificacié de 'OBJECTIU 3.

La repeticid d’episodis d’hipoglucémia condueix a la pérdua progressiva dels simptomes de
resposta normal a la hipoglucémia fins en un 20% dels pacients'®® Poder detectar al pacient
amb alta frequencia d’hipoglucémies, el canvi en la percepcié de simptomes i aquells amb
hipoglucémia desapercebuda és fonamental a la practica clinica ja que tenen un risc d’hipoglu-
cémia greu que augmenta 6 vegades vs. 1,3 vegades associat al propi tractament'®**, Tal com
hem comentat, la hipoglucémia greu és un problema per a la seguretat del pacient, és causa de
distorsio a nivell familiar, escolar o laboral, i és un aspecte clinic i educatiu fonamental.

La importancia d’aquesta validacié és que malgrat no haver un gold sandard de simptomes
de la hipoglucémia en aquest cas, gracies a la Tesi comentada de la Dra. Marga Giménez, es
varen poder comparar els resultats obtinguts mitjancant el qlestionari de Clarke amb el gold
standard definit com la consecucié de simptomes que desencadena un episodi d’hipoglucémia
induida amb insulina de manera controlada®. Aixo fa que aquest qlestionari tingui un valor
cientific dificil de contrastar en la validacié habitual dels qlestionaris.
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Per una altra banda, s’ha demostrat també que és un instrument sensible al canvi terapéutic
i educatiu en pacients que inicien terapia ISCI per presentar freqiiencia alta d’hipoglucemies
greus, lleus i hipoglucémia desapercebuda. L'estudi va demostrar que els pacients que inicia-

ven terapia ISCI per aquesta causa, conforme disminuien el nombre d’hipoglucémies no greus
i greus, la puntuacié del qlestionari de Clarke es reduia de forma paral-lela, és a dir: va ser
capac de detectar els canvis associats a un procediment d’intervencions terapéutiques i edu-
catives dirigides a evitar la hipoglucémia i, per tant, millorar la seva percepcid. La puntuacié
anormal del qliestionari de Clarke abans de comengar la terapia ISCl en aquests pacients era de
5,45+1,19 (puntuacié >4 indica hipoglucémia desapercebuda). Al llarg dels 2 anys de seguiment
va anar disminuint progressivament la puntuacid, indicant una també progressiva millora en
la percepcio de la hipoglucemia (puntuacions de 3,7+1,65; 2,74+1,06 i 1,60+2,03; als 6, 12y 24
mesos respectivament). Al final dels 24 meses, només 3 dels 20 pacients presentaven hipoglu-
cémia desapercebuda'’®. Aquestes dades aporten un valor clinic molt important.

Aixi, hem pogut demostrar que el qlestionari de Clarke és:

® Uninstrument amb bones caracteristiques psicomeétriques per a detectar persones amb
DM1 que presenten hipoglucémia desapercebuda.

® Lapuntuacio global correlaciona positivament amb la freqiencia d’hipoglucemies lleus, greus
e Esuninstrument sensible al canvi terapéutic i educatiu.

Comprovem, doncs, que els OBJECTIUS 2 i 3 d’aquesta Tesi i els seus respectius treballs i pu-
blicacions$*162 confirmen la HIPOTESI 2. En relacié a I’aplicacié a la practica clinica d’aquests
qiiestionaris d’adheréncia a I'autogestio del tractament SCI-R i de percepcié d’hipogluce-
mia Clarke (ambdds en llegua castellana i catalana) podem dir que la Unitat de Diabetis de
I’Hospital Clinic els ha incorporat com a eines I’avaluacid inicial als 6 i 12 mesos dels pacients
que inicien programes d’atencié i educacio terapéutica estructurats. Aquest fet donara nous
resultats sobre la seva aplicacio practica en diferents subgrups de pacients:

® PET-Debut DM1: dirigit a pacients que inicien una DM1

® PET-Terapia ISCI: dirigit a pacients amb DM1 que inicien tractament amb infusié continua
subcutania d’insulina (ISCI).

® PET-Trasllats Pediatria: dirigit a DM1 traslladats d’hospitals pediatrics.

® PET-Optimitzacio: dirigit a DM1 que requereixen optimitzar el control via presencial o
telematica.



Discussio i conclusions

D’igual forma, i donat que no existien instruments validats a les nostres llenglies per a ava-
luar aquests aspectes, la publicacié d’aquests treballs’®'¢2 fa que els diferents professionals
del nostre medi que ho requereixin puguin disposar d’aquestes eines psico-meétricament ben
validades, permetent-los valorar millor les diferents intervencions terapéutiques i educatives
adrecades a la deteccié i millora de I'autogestid del tractament, de la percepcié clinica de les
hipoglucémies, i en especial la deteccié de pacients amb hipoglucémia desapercebuda.

C. Per ultim, els treballs publicats, derivats de 'OBJECTIU 4:
Telecare in a structured therapeutic education programme addressed to patients with
type 1 diabetes and poor metabolic control*’, i de 'OBJECTIU 5:
“The efficiency of telemedicine to optimize metabolic control in patients with type 1
diabetes mellitus. The Telemed Study™’? confirmen I"HIPOTESI 3:

“El seguiment telematic integrat en un programa d’atencio i educacio terapeutica per a
l'optimitzacio de control metabdlic dirigit a pacients amb DM1 aporta eficiéncia de re-
cursos, especialment cap al pacient, amb igualtat de resultats clinics i educatius incloent
I'adherencia a I'autogestio del tractament.”

Els 2 estudis comparteixen els objectius de coneixer I'impacte de la visita virtual en el segui-
ment intensiu del programa d’optimitzacié de control (PET-Optimitzacid) dirigit a persones
amb DM1 amb mal control cronic. També comparteixen el disseny de ser estudis aleatoritzats,
prospectius, oberts i comparatius: Grup Control (GC) vs. Grup Intervencié (Gl). Les diferencies
rauen en que el primer*! va ser un estudi pilot realitzat només a I’'Hospital Clinic i utilitzant
com a eina telematica el sistema GlucoBeep®, que al 2006 era innovador (permetia transferir
el valor de la glucosa i 1 minut d’informacioé en veu), pero que actualment ja no esta al mercat
a causa del rapid desenvolupament de diferents eines de suport de la visita virtual en la DM.

El segon estudi'’?, a diferéncia del primer, és un estudi multicéntric, realitzat en 5 centres del
CIBERDEM (http://ciberdem.org/estudio_telemed_diabetes.php), que utilitza la plataforma
telematica Medical Guard Diabetes® (https://www.medicalguard.net/modules.php?name=Ilo-
gin) desenvolupada al nostre entorn, i que esta molt més adaptada a les necessitats del pacient
i del professional que I'anterior. Pot transmetre més tipus d’informacié en relacié a l'auto-
control diari del tractament per part del pacient (control glucémic, dosis d’insulina, aportacio
d’HC, activitat fisica i anotacions per qualsevol activitat que pugui estar relacionada amb el
control), aixi el professional pot realitzar una millor valoracié e interaccié amb el pacient.

Per una altra, banda el calcul de la mostra en el primer treball*’* va ser fet en termes d’eficacia
del programa (no inferioritat de resultats clinics i educatius entre ambdds grups). En canvi en el
segon treball'’? cal destacar que és un dels primers treballs publicats on el calcul de la mostra
es va fer en relacid als costos com a variable principal, a més de valorar la no inferioritat de
resultats clinics i educatius. Aquest programa ja ha inclos els dos indicadors nous, sorgits de la
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HIPOTESI 3 i dels OBJECTIUS 2i 3

® [‘adheréncia a I'autogestid del tractament amb el questionari SCI-R*¢!

® Lapercepcid clinica de les hipoglucemies amb el qliestionari de Clarke®®?, ambdds validats
en aquesta Tesi.

A banda d’aixo, el primer estudi* va demostrar la no inferioritat de resultats clinics entre els
pacients que seguien el programa exclusivament presencial (GC) comparat amb el grup de paci-
ents que seguien el programa incloent visites presencial i telematiques (Gl). Es va concloure que:

® |'Us dels sistemes telematics integrats en el periode de seguiment intensiu del nostre
programa d’optimitzacié de control (PET-Optimitzacid), per a poder realitzar la visita vir-
tual, aconseguia unes millores similars al seguiment convencional presencial (en relacié al
control metabolic, coneixements de la DM i percepcié de QdeV), amb una clara disminu-
cio de costos en relacio al pacient valorats en termes de: temps dels desplacaments, cost
del transport i interferencies a I’activitat escolar o laboral).

® (Calia millorar els sistemes telematics per a demostrar una reduccié de costos de cara a
I’'equip de salut. Si el sistema telematic tenia problemes (va passar en el 30% de les visites
telematiques), el cost de la visita era superior als de la visita presencial. A més, donades
les limitacions de I'eina en molts cassos s’havia de trucar telefonicament al pacient per a
fer aclariments de la informacié enviada sobre els controls ja que el sistema no permetia
informacié addicional complerta.

El nostre segon estudi'’? ha demostrat, que:

® El cost de la visita telematica és inferior al de la visita presencial. Els pacients Gl varen
utilitzar una mitjana de 6 hores per a completar el seguiment durant 6 mesos (incloent
cinc visites telematiques i dues visites a I’hospital), mentre que en els pacients del GC, van
requerir una mitjana de 14 hores per a completar el seguiment presencial del programa.
A més de l'estalvi de temps, els subjectes del Gl també van gastar menys diners en el
transport que els del CG. En relacié amb I’'equip de diabetis (on es va estimar que el 80%
del temps era d’infermera especialista + un 20% de temps de metge endocrinodleg), va
utilitzar una mitjana d’'un 20% menys de temps en el Gl comparat amb el GC.
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® Des d’un punt de vista clinic, es va observar que I'Us de la visita virtual, amb la utilitzacio
del sistema telematic Medical Guard, era tan util com les visites presencials. No es van
observar diferéncies estadisticament significatives en la comparacioé entre el Gl vs GC en
relacio a:

® El control metabolic (HbAlc i frequiéncia d’hipoglucémies).
* El grau de coneixements sobre la malaltia (DKQ2 *2)

® La Percepcio de qualitat de vida (DQoL*"): escales d’Impacte i de Preocupacio soci-
al, no es van observar diferéncies malgrat que les escales de Satisfaccid i Preocupa-
cio relativa a la diabetis eren millors en el GC.

® |’ Adheréncia a I'autogestié del tractament (SCI-R)**
® La Percepcid clinica de les hipoglucémies (Clarke) 62

® Enrelacid a I'adheréncia a I'autogestié del tractament, aspecte poc explorat en els estu-
dis de telemedicina -i que per primera vegada gracies a poder disposar del qlestionari
SCI-R™! validat a les nostres llenglies hem pogut emprar en aquest estudi)- observem
que I'adherencia millora igual en ambdds grups. Aquest resultats concorden amb 'es-
tudi IDEATel*, un dels estudis de telemedicina més importants en pacients amb DM2 i
de seguiment més llarg (5 anys), en el qual també, entre altres variables, s’ha investigat
I’'adheréncia al tractament.

® Els nostres resultats també concorden amb I'estudi de Chase'’?, realitzat igualment en
pacients amb DM1, en relacié a que la telemedicina és eficag i segura, menys costosa i per
tant més eficient que les visites presencials. Hi ha pocs estudis a la literatura que mostrin
resultats similars’#75, De fet, el que hi ha sén estudis contradictoris sobre |'eficacia de
la telemedicinal’*7¢178, probablement associat al tipus d’aplicacio telematica i a que son
estudis a curt termini que no permeten una avaluacié adequada.

Les limitacions d’aquest estudi son: a) el nombre d’abandonaments en el Gl a causa de
problemes técnics. Aquest és un punt clau per a 'aplicacié d’aquestes tecnologies en la
practica clinica. Cal sistemes més robustos i facils d’utilitzar. b) Pot haver alguns biaixos
en l'avaluacié dels costos. Els resultats podrien estar subestimats en relacié a la capacitat
dels pacients per a recordar els costos indirectes derivats de les visites (per exemple:
substitucions en la seva activitat habitual) i també perqueé el cost atribuible als acompa-
nyants (familiars o cuidadors) no es va quantificar. Per contra, no considerem els costos
hospitalaris indirectes en les visites presencials.
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En conclusid, el segon treball'’? que déna resposta a I'OBJECTIU 5, demostra que I'apli-
cacio de la telemedicina en persones amb DM1 mal controlada és una estrategia valida,
amb resultats similars als de les visites presencials en relacié a la millora en el control

glucemic, I'adquisicié de coneixements, la qualitat de vida i adheréncia al tractament.
Aquest enfocament de seguiment telematic també redueix significativament el temps i
els costos associats, especialment per als pacients.

Podem observar que la demostracié de la HIPOTESI 3 d’aquesta Tesi, en base a aquests dos
ultims treballs sobre Telemedicinal’**’2 presentats, estan directament alineats amb els fona-
ments i principis en que s’ha basat I'elaboracid del Pla de Salut de Catalunya®® que identifiquen
els elements principals de transformacié del sistema fins al 2015: “En la dificil conjuntura
econOmica actual i en previsio de les tendéncies futures del sistema, la utilitzacié optima dels
recursos mantenint els mateixos resultats clinics ha de passar a ocupar un lloc prioritari. En
aquest sentit, els elements de canvi proposats al model assistencial han de contribuir a asse-
gurar I'Us eficient dels recursos sota I'analisi del cost i el benefici clinics”.

Per una altra banda, podem dir que no es tracta només d’un pla d’ajust pressupostari siné tam-
bé d’un canvi en el model d’atencié i d’organitzacié del sistema enfocat en |'atencié centrada
en la persona. Exemple: si un pacient amb DM1 per a seguir un programa d’optimitzacié de
control similar a I’entrar en aquest estudi, ha de deixar 6 dies la seva feina (minim estimat: 2
hores i aquestes no sén a primera hora o a ultima del dia, sind que poden ser a les 12 del mig-
dia), aixo pot interferir de manera important en la seva activitat escolar o laboral. Per contra,
si ho pot fer des de casa sense interrompre la seva activitat habitual estem treballant no tant
sols per I'eficiéncia de costos directes relacionats amb I'atencid, sind també per la qualitat de
vida del pacient i del sistema laboral del pais.

Tanmateix, les aportacions realitzades sobre adheréncia en aquesta Tesi, a través dels OBJEC-
TIUS 1i 2 estan en linia amb el document de 'OMS'*sobre I'adheréncia als tractament cronics:
“I'adheréncia és un factor molt important que pot modificar I'efectivitat del sistema de salut.
Augmentar |'efectivitat de les intervencions sobre I'adheréncia i la seva deteccid pot tenir en
alguns casos una repercussié major sobre la salut de les persones que qualsevol millora en els
tractaments especifics. Els sistemes de salut i els professionals implicats han d’evolucionar per
a afrontar aquests nous reptes. Ladheréncia és multidimensional pero també va molt lligada a
I'educacio terapéutica de la persona amb MC, els seus familiars o cuidadors.

La diabetis pot ser considerada com una malaltia model per a d’altres MC, perquée comparteix
moltes comorbiditats, una gran proporcié de persones amb DM2 tenen multiples MC, i les in-
tervencions d’eficacia provada en la DM solen ser aplicables a d’altres MC, especialment el rol
de I’ET. Per tant, I’evidéncia en I'ambit de I’'ET a la diabetis (malaltia que afecta a totes les edats
i condicions socials) pot tenir aplicacié a d’altres MC®’. Els continguts sobre la malaltia i el trac-
tament, a treballar amb els pacients i llurs families seran diferents malgrat que I'enfocament
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a les diferents dimensions de la cronicitat i els costos sobre la persona i la familia (psicologics,
socio-familiars, laborals i econdmics ) puguin ser molt similars en aquelles persones amb MC
on el tractament auto-administrat sigui d’alta complexitat.

Per aquesta rad, la necessitat de I'ET va sorgir abans en el cas de la DM*-447 ys, altres MC,
malgrat que no va adquirir caracter cientific fins la década dels 80%. S’estima, especialment
en persones amb DM1, que el 80% de les decisions que recauen sobre els resultats del tracta-
ment sén decisions que ha de prendre el propi pacient (o familiars o cuidadors en cas de nens
o persones grans). Decisions que cal prendre diverses vegades cada dia per a ajustar la dosi de
lainsulina en funcié de: Quin valor de la glucosa tinc?; Que penso menjar? Quée penso fer en
les properes hores? Quée m’ha passat en situacions similars?.

El pacient que amb el suport de la seva familia/ cuidador és capag de poder integrar a la seva
vida quotidiana d’horaris i activitat aquest “saber fer” té una alta probabilitat d’optimitzar els
resultats del seu tractament. Tal com expressa l'inici de la guia clinica de I’“American Diabetes
Association®®”: “la DM és una malaltia complexa i cronica que requereix atenciéo médica con-
tinuada i estrategies de reduccio de riscos multifactorials més enlla del control de la glucemia.
L' educacid per a l'autogestidé del pacient i el suport sén fonamentals per a la prevencié de
complicacions agudes i la reduccid de riscos de patir complicacions croniques”. A més, s’han
publicat estudis que confirmen la importancia de I'optimitzacié de control metabolici els FRCV
en persones amb DM2, Al mateix temps, el seguiment a 30 anys de 'estudi Diabetes Control
and Complications Trial (DCCT)” en persones amb DM1 confirmen que el bon control té efecte
memoria i, per tant, repercuteix positivament en I'evolucié de la malaltia® 8.

En aquesta Tesi s’ha fet evident la necessitat de I’'ET i de treballar amb programes d’ET estruc-
turats amb avaluacié d’indicadors i estandards de qualitat, tal com suggereixen les diferents so-
cietats cientifiques®®%*. Des de I'any 2012°¢, recomanen que la intervencié educativa es dirigeixi
no només a les persones amb DM sind també a les que presenten “pre-diabetis tipus 2”. Un al-
tre aspecte destacat és la necessitat formativa dels professionals en ET i la necessitat de treball
interdisciplinari, amb important rol de la infermera especialista’®7?, experta o de rol avancat.

Malgrat aix0, actualment I'organitzacié sanitaria al nostre medi no reconeix aquestes neces-
sitats de treballar amb programes d’ET estructurats, ni tampoc el rol de la infermera experta
en diabetis. Per contra, hem demostrat que la Unitat de Diabetis del Servei d’Endocrinologia i
Nutricio de I'Hospital Clinic va apostar des els anys 80 per I'ET?%858790 i per treballar progressi-
vament amb programes estructurats d’ET amb un enfocament interdisciplinari i especifics rols
assistencial, docent i de recerca de les infermeres expertes en diabetis com a via d’oferir un
model atencio eficag i eficient centrat en la persong®110, 161-162, 171172

175



176 Impacte dels Programes d’ Educacié Terapéutica en una Unitat de Diabetis. Un model d’atencié a la cronicitat

CONCLUSIONS FINALS

1. Elperfil del pacient cronicamb alt risc de presentar baixa adheréncia farmacologica, post-al-
ta hospitalaria presenta multiples patologies croniques, particularment la hipertensid, i una
alta complexitat de tractament farmacologic i no farmacologic que contempla el nombre
de pastilles, d’injeccions i inhalacions, aixi com el seguiment d’una dieta terapéutica i I'ls
de tecniques d’auto-monitoritzacié.

2. Les versions catalana i castellana del qliestionari SCI-R sén instruments amb bones carac-
teristiques psicomeétriques per a analitzar el grau d’adherencia a I'autogestié del tractament
en persones adultes amb DM1 i DM2 amb multiples dosis d’insulina (MDI) o infusié continua
subcutania d’insulina (ISCl). Es una eina sensible per a avaluar canvis evolutius en 'adherén-
cia en pacients amb DM1 en el marc d’un programa d’atencié i educacié terapéutica.

3. Les versions catalana i castellana del qliestionari de Clarke, sén instruments amb bones
caracteristiques psicomeétriques per a detectar pacients que presenten hipoglucémia desa-
percebuda. Es una eina sensible per a detectar canvis en la percepcié de les hipoglucémies,
en pacients amb DM1 que inicien terapia ISCI per presentar hipoglucémia desapercebuda,
i segueixen un programa d’atencid i educacié terapeutica especific.

4. La visita virtual en pacients amb DM1 de llarga evolucié i mal control cronic que segueixen
un programa d’optimitzacié de control aconsegueix resultats de no inferioritat respecte al
seguiment presencial pel que fa a la millora del control metabolic, els coneixements sobre
la DM, la percepcid de qualitat de vida, I'adheréncia a l'autogestid del tractament i la per-
cepcid de les hipoglucemies, aportant clars beneficis en I'eficiencia de recursos destinats
al programa.

5. Llatencié a la diabetis que integra I'ET seguint un model d’atencié centrat en la persona
- amb treball interdisciplinari, rol especific de la infermera experta, i que es basa en I'evi-
dencia clinica, educativa i tecnologica - és un model de referéncia d’atencid a la cronicitat.
Els seus elements poden ser Utils per a altres malalties croniques en el context global de
recerca d’estratégies d’eficiencia en I'atencio a la cronicitat.
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Resumen en lengua castellana

9. RESUMEN EN LENGUA CASTELLANA
INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad crénica de alta prevalencia (13,8% de diabetes
tipo 2 en Espafia) que afecta a todas las edades y condiciones sociales. Requiere atencion
médica continuada, educacién terapéutica para la autogestién del tratamiento, prevencién y
tratamiento de las complicaciones agudas (hipoglucemia e hiperglucemia), despistaje de las
complicaciones crénicas asociadas: retinopatia (primera causa de ceguera en el mundo occi-
dental), nefropatia (12 causa de insuficiencia renal crénica), neuropatia y vasculopatia (primera
causa de amputaciones no traumaticas en las extremidades inferiores). Ademas, el riesgo de
padecer enfermedad cardiovascular (ECV) aumenta entre 2-4 veces en las personas con DM.

La atencién a la DM es compleja, requiere atencidn interdisciplinaria (con importante rol de
la enfermera experta o de rol avanzado) y estrategias de reduccidn de riesgos. Hay evidencia
fuerte que da soporte para:

® Laoptimizacidn del control metabdlico desde el debut de la enfermedad. Uno de los ries-
gos asociados, sobre todo en personas con DM1, es la mayor frecuencia de hipoglucemias
leves y graves que pueden llevar a una pérdida de la percepcion clinica de reconocimi-
ento (hipoglucemia desapercibida). A pesar de su importancia, no existen en nuestras
lenguas cuestionarios validados que permitan la deteccién de personas con DM1 e hipo-
glucemia desapercibida.

® Control y prevencion de los factores de riesgo cardiovascular (FRCV ).

® Educacion terapéutica (ET) para la autogestion diaria del tratamiento en todo tipo de DM.
La adherencia a la autogestién del tratamiento y la calidad de vida son los principales
resultados de la ET. A pesar de su importancia, tampoco hay cuestionarios validados en
nuestras lenguas que permitan conocer el grado de adherencia a las diferentes conductas
de autogestion del tratamiento.

® Busqueda de la maxima eficiencia de los recursos destinados a la atencién. La DM consu-
me una de las mayores partidas de los presupuestos en salud (en Espafia un 8,2% del total
de presupuesto). Dada la actual era de la telemedicina, falta conocer el coste-eficacia de
estas intervenciones.
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HIPOTESIS

1. Elandlisis de la adherencia en 5 dimensiones de factores como propone la OMS puede faci-
litar la construccidn del perfil de riesgo al presentar baja adherencia en pacientes con una
o multiples enfermedades crénicas y la busqueda de estrategias mas efectivas de dmbito
también multidimensional.

2. Enla préctica clinica habitual, disponer de instrumentos psicométricamente bien validados
que exploren y midan el grado de adherencia a las diferentes conductas de autogestion del
tratamiento de la DM, puede ayudar a detectar aquellas conductas con mas problemas y,
por lo tanto, permitir adaptar estrategias de mejora individuales. Igualmente, disponer de
instrumentos validados que ayuden a los clinicos en la deteccién de aquellos pacientes con
DM1 que presentan hipoglucemia desapercibida, permitird adecuar los objetivos terapéuti-
cos y educativos. Estos instrumentos también pueden ser Utiles para determinar el impacto
de diferentes programas de atencidn y educacion terapéutica dirigidos a diferentes subgru-
pos especificos de pacientes con DM.

3. El seguimiento telemdtico integrado en un programa de atencién y educacion terapéutica
para la optimizacién de control metabdlico dirigido a pacientes con DM1 aporta eficiencia
de recursos especialmente hacia el paciente con igualdad de resultados clinicos y educati-
vos, incluyendo la adherencia a la autogestion del tratamiento.

Para demostrar las hipdtesis se han planteado los siguientes OBJETIVOS:

1. Identificar los factores asociados a una baja adherencia al tratamiento en pacientes con
multiples trastornos crénicos que ingresan en un hospital terciario, utilizando el marco con-
ceptual de la OMS sobre la adherencia terapeutica .

2. Validar en lengua castellana y catalana el cuestionario “The Self Care Inventory - Revised
version (SCI -R) questionnaire” para que permita conocer el grado de adherencia a las dife-
rentes conductas de autogestién del tratamiento en personas con DM1 y DM2 en diferen-
tes modalidades de tratamiento .

3. Validar en lengua castellana y catalana los cuestionarios “Awareness of Hypoglycaemia
Clarke Test” para que permitan en la practica clinica habitual detectar aquellos pacientes
con DM1 que presentan hipoglucemia desapercibida.

4. Conocer si el seguimiento telematico integrado en un programa de atencién y educacion
terapéutica de optimizacidn de control es coste-eficaz en relacidén con el presencial.
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5. Estimar el impacto de los costes de la visita telematica vs la presencial en un programa
de optimizacion de control dirigido a pacientes con DM1 de larga evolucion y mal control
metabdlico crénico, asi como, conocer cémo influye el seguimiento telematico, sobre el
conocimiento de la enfermedad, la percepcion clinica de las hipoglucemias, la percepcién
de calidad de vida y la adherencia a la autogestidn del tratamiento.

METODOLOGIA
Ha sido diferente en funcidn de cada objetivo segln se detalla en las respectivas publicaciones.
RESULTADOS

1. Multidimensional analysis of treatment adherence in patients with multiple chronic condi-
tions. A cross sectional study in a tertiary hospital. Patient Educ Couns. 2010;81(2):161-168.

2. Psychometric analysis of the Spanish and Catalan Versions of the Diabetes Self-Care Inven-
tory-Revised Version (SCI-R) questionnaire. Patient Prefer Adherence. 2013; 2(7):997-1005.

3. Analisis psicométrico de las versiones en lengua castellana y catalana de un cuestionario de
percepcién de la hipoglucemia. Med Clin (Barc). 2014 Feb 12. [Epub ahead of print] .

4. Telecare in a structured therapeutic education programme addressed to patients with
type 1 diabetes and poor metabolic control. Diabetes Research and Clinical Practice.
2006;74(1):26-32.

5. The efficiency of telemedicine to optimize metabolic control in patients with type 1 diabe-
tes mellitus. The Telemed Study. Diabetes Technol Ther. 2014 Feb 14. [Epub ahead of print].
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CONCLUSIONES FINALES

1. El perfil del paciente con patologia crdnica y alto riesgo de presentar baja adherencia far-
macoldgica post-alta hospitalaria presenta multiples patologias crénicas (particularmente
la hipertensién) y una alta complejidad de tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico
gue contempla el nimero de pastillas, de inyecciones y de inhalaciones, asi como, el segui-
miento de una dieta terapéutica y el uso de técnicas de auto-monitorizacién .

2. Lasversiones catalanay castellana del cuestionario SCI-R, son instrumentos con buenas ca-
racteristicas psicométricas para analizar el grado de adherencia a la autogestion del trata-
miento en personas adultas con DM1y DM2 con multiples dosis de insulina (MDI) o infusion
continua subcutanea de insulina (ISCI). Es una herramienta sensible para evaluar cambios
evolutivos en la adherencia en pacientes con DM1, en el marco de un programa de atencién
y educacién terapéutica especifico.

3. Lasversiones catalanay castellana del cuestionario de Clarke, son instrumentos con buenas
caracteristicas psicométricas para detectar pacientes que presentan hipoglucemia desa-
percibida. También son una herramienta sensible para detectar cambios en la percepcidn
de las hipoglucemias en pacientes con DM1 que inician terapia ISCI por presentar hipoglu-
cemia desapercibida y siguen un programa de atencién y educacion terapéutica

4. La visita virtual en pacientes con DM1 de larga evolucién y mal control crénico que siguen
programa de optimizacion de control consigue resultados de no inferioridad respecto al
seguimiento presencial en relacién a la mejora del control metabdlico, los conocimientos
sobre la DM, la percepcidn de calidad de vida, la adherencia a la autogestion del tratamien-
to y la percepcidén de las hipoglucemias, lo cual aporta claros beneficios en la eficiencia de
recursos destinados al programa.

5. La atencidn a la diabetes que integra la Educacion terapéutica siguiendo un modelo de
atencidn centrado en la persona - con trabajo interdisciplinario, rol especifico de la enfer-
mera experta, y que se basa en la evidencia clinica, educativa y tecnoldgica - es un modelo
de referencia de atencidn a la cronicidad. Sus elementos pueden ser Utiles para otras en-
fermedades crdénicas en el contexto global de busqueda de estrategias de eficiencia en la
atencién a la cronicidad.
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10. SUMMARY IN ENGLISH

INTRODUCTION

Diabetes mellitus (DM) is a chronic disease with a high prevalence (13.8% Type 2 diabetes in
Spain). DM affects all ages and social conditions and requires continuing medical care, thera-
peutic patient education for treatment self-management, prevention of acute complications
(hypoglycemia and hyperglycemia), screening and treatment of associated chronic complica-
tions: retinopathy (1st cause of blindness in the Western countries), nephropathy (1st cause
of chronic renal failure ), and neuropathy and vasculopathy (1st cause of non-traumatic lower
extremity amputations). In addition, the risk of cardiovascular disease (CVD ) increases 2-4
times in people with DM.

The treatment of DM is complex and requires multidisciplinary care including the important role of
expert or advanced nursing care and risk reduction strategies. There is robust evidence supporting:

® The optimization of metabolic control from disease onset. One of the associated risks,
especially in people with DT1, is the higher frequency of mild and severe hypoglycemia
that can lead to a loss of perception of clinical recognition (hypoglycemia unawareness).
Despite its importance, validated questionnaires allowing the detection of persons with
hypoglycemia unawareness are not available in Spanish or Catalan.

® Control and prevention of cardiovascular risk factors (CVRF).

* Therapeutic Patient Education (TPE) for daily self-management treatment in all types of
DM. Adherence to self-management, prevention of complications, and quality of life are
the main outcomes of TPE. Despite the importance of TPE, there are no validated ques-
tionnaires in Spanish and Catalan to determine the degree of adherence to the different
behaviors of self-management.

® Search for the maximum efficiency of resources for care. Costs related to DM are one of
the largest items in health care budgets (8.2% of total budget in Spain). Given the current
era of telemedicine, it is necessary to know the cost-effectiveness of these interventions.

HYPOTHESIS

1. Analysis of adherence factors in 5 dimensions as proposed by the World Health Organiza-
tion (WHO) can facilitate the construction of the risk profile of low adherence in patients
with single or multiple chronic diseases and the search for more effective strategies also
within a multidimensional setting .
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2. In clinical practice, the availability of validated which study and measure the degree ad-
herence to the different behaviors of self-treatment of DM can help to detect more pro-
blematic behaviors and thereby tailor strategies for individual and specific improvement.
Likewise, validated tools to assist clinicians in detecting patients with DT1 presenting hypo-
glycemia unawareness allow the adjustment of therapeutic and educational objectives.
These tools may also be useful to determine the impact of different programmes of care
and therapeutic education aimed at different specific subgroups of patients with DM.

3. Telematic follow up integrated within a programme of care and therapeutic patient educa-
tion for the optimization of metabolic control aimed at patients with DT1 provides resource
efficiency especially in patients with similar clinical and educational results including adhe-
rence to self-management treatment.

To demonstrate the hypotheses, the following OBJECTIVES were established:

1. To identify factors associated with poor adherence to treatment in patients with multi-
ple chronic conditions admitted to a tertiary hospital, using the conceptual adherence fra-
mework proposed by the WHO.

2. To validate “The Self Care Inventory-Revised version (SCI-R) questionnaire” designed to
show the degree of adherence to self-management behaviors in people with DT1 and DT2
in different treatment modalities in Spanish and Catalan.

3. To validate the “Awareness of Hypoglycemia Clarke Test” questionnaire which allows the
detection of patients with DT1 presenting hypoglycemia unawareness in clinical practice in
Spanish and Catalan.

4. To determine whether the telematic follow up integrated into a programme of care and
therapeutic education for optimization of metabolic control is cost-effective compared to
follow up with face-to-face appointments..

5. To know the cost of virtual vs. face-face appointments in an optimization program addres-
sed to patients with DT1 with long diabetes evolution and bad metabolic control, as well as,
to know the impact of virtual appointments on diabetes knowledge, hypoglycemia percep-
tion, quality of life and adherence to self-management treatment.
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METHODOLOGY

The methodology differed according to each objective as described in the respective publications.
RESULTS

1. Multidimensional analysis of treatment adherence in patients with multiple chronic condi-
tions. A cross sectional study in a tertiary hospital. Patient Educ Couns. 2010;81(2):161-168.

2. Psychometric analysis of the Spanish and Catalan Versions of the Diabetes Self-Care Inven-
tory-Revised Version (SCI-R) questionnaire. Patient Prefer Adherence. 2013; 2(7):997-1005.

3. Analisis psicométrico de las versiones en lengua castellana y catalana de un cuestionario de
percepcién de la hipoglucemia. Med Clin (Barc). 2014 Feb 12. [Epub ahead of print] .

4. Telecare in a structured therapeutic education programme addressed to patients with
type 1 diabetes and poor metabolic control. Diabetes Research and Clinical Practice.
2006;74(1):26-32.

5. The efficiency of telemedicine to optimize metabolic control in patients with type 1 diabe-
tes mellitus. The Telemed Study. Diabetes Technol Ther. 2014 Feb 14. [Epub ahead of print].
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CONCLUSIONS

The profile of patients with chronic pathology and high risk of low adherence to drug, after hos-
pital discharge, has multiple chronic diseases, particularly hypertension, and high complexity
of pharmacological and non-pharmacological treatment that includes the number of pills, in-
jections and inhalation, as well as, monitoring diet and performing self-monitoring techniques.

The Catalan and Spanish versions of the SCI-R questionnaire are tools with good psychometric
characteristics to analyze the degree of adherence to self-management treatment in adults
with DT1 and DT2 treated with multiple insulin doses (MID) or continuous subcutaneous infu-
sion insulin (CSIl). It is a sensitive tool to assess evolution changes in adherence to self-mana-
gement treatment in patients with DT1 following a specific therapeutic education programme.

The Catalan and Spanish versions of the CLARKE perception of hypoglycemia questionnaire are
tools with good psychometric properties for detecting patients with hypoglycemia unaware-
ness. It is a sensitive tool to detect changes in the perception of hypoglycemia in patients with
DT1 who initiate therapy CSIl because they present hypoglycemia unawareness and follow a
specific therapeutic education programme.

The implementation of virtual appointments in patients with long evolution of DT1 and bad
metabolic control and who follow a programme for optimizing control shows similar results
to those achieved with face-to face appointments in relation to improved metabolic control,
diabetes knowledge, perceived quality of life, adherence to self-care and clinical perception of
hypoglycemia, providing clear benefits in the efficiency of resources related to the programme.

The diabetes care that integrates therapeutic patient education as a model of person centered
care - with interdisciplinary team work and the specific role of the specialist nurse, which is
based on the clinical, educational and technological evidence - is a good reference model for
chronic care. Thus, the basic elements of this care may be useful for other chronic diseases
within the overall context of the search for strategies of efficiency in chronic care.
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