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Resumen

Este articulo investiga la factibilidad y aceptabilidad de un ensayo clinico para evaluar el impacto de la entrevista moti-
vacional (EM) en la adherencia a la actividad fisica (AF) de pacientes inactivos con diabetes mellitus. En este ensayo se
incluyeron treinta participantes; dieciséis recibieron EM con refuerzo telefénico durante 4 semanas, los restantes reci-
bieron cuidado convencional. Se evalu6 AF, indice de masa corporal, nivel de glucosa en la sangre y autoeficacia hacia la
AE. El grupo de intervencion mostré mejoria significativa en la AF (p<.05) y el nivel de glucosa en la sangre (p<.0s). Al
tener en cuenta el cambio en IMc para un estudio a gran escala, el cdlculo de la muestra oscila entre 710 y 950 pacientes.
Para estudios de menor escala, si se tiene en cuenta el cambio en METS, glucemia y autoeficacia, el célculo de la muestra
oscila entre 34 y 272 pacientes.

Palabras Clave: diabetes mellitus, adherencia, actividad fisica, entrevista motivacional, psicologia de la salud, ensayo
clinico.

The Motivational Interview’s Impact on Inactive Diabetic Patients’
Adherence to Physical Activity: A Pilot Study of a Clinical Trial

Summary

This article studies the feasibility and acceptability in a clinical trial of the impact of the motivational interview (m1) on
inactive diabetic (diabetes mellitus) patients’ adherence to physical activity (pa). This trial included thirty participants;
sixteen received m1 with telephone reinforcement for four weeks, the remaining received conventional care. pa, body
mass index (BMI), blood glucose level and self-efficacy in A were measured. The intervention group showed significant
improvement in the pa (p<.05) and blood glucose level (p<.0s). Taking into account the change in Bwm for a large scale
study, the calculation of the sample varies between 710 and 950 patients. For smaller-scale studies, taking into account
the change in Metabolic Equivalent of Task (MET), blood glucose, and self-efficacy, the sample calculation ranges be-
tween 34 and 272 patients.

Keywords: diabetes mellitus, treatment compliance, physical activity, motivational interviewing, health care psycho-
logy, clinical trial.

Impacto da Entrevista Motivacional na Adesdo de
Pacientes Diabéticos Inativos a Atividade Fisica: Estudo-
piloto de um Ensaio Clinico EMOACTIF-DM

Resumo

Este artigo investiga a factibilidade e a aceitabilidade de um ensaio clinico para avaliar o impacto da entrevista motiva-
cional (EM) na adesao a atividade fisica (AF) de pacientes inativos com diabetes mellitus. Neste ensaio, foram incluidos
30 participantes; 16 receberam EM com reforgo telefonico durante quatro semanas; o restante recebeu cuidado conven-
cional. Avaliaram-se AF, indice de massa corporal (1mc), nivel de glucose no sangue e autoeficicia para a AF. O grupo
de intervengao mostrou melhoria significativa na AF (p<.05) e no nivel de glucose no sangue (p<.05). Ao considerar a
mudanga no 1Mc para um estudo de grande escala, o calculo da amostra varia entre 710 e 950 pacientes. Para estudos
de menor escala, se for considerada a mudanga no Equivalente Metabolico da Tarefa (METS), glicemia e autoeficcia, o
calculo da amostra oscila entre 34 e 272 pacientes.

Palavras-chave: adesio, atividade fisica, diabetes mellitus, ensaio clinico, entrevista motivacional, psicologia da satde.
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Introduccién

La Diabetes Mellitus (DM) es una enferme-
dad no transmisible con la que viven actualmente
382 000 000 de personas en el mundo. Mas de
316 000 ooo de individuos sufren tolerancia
anormal a la glucosa y corren un riesgo elevado
de desarrollar la enfermedad. Se calcula que
para el 2035 los casos se incrementaran a mas de
471 000 000. En el 2014, Colombia fue uno de
los 3 paises con mayor prevalencia de diabetes
(6%) en la regién de América Central y del Sur,
con un total de 14 168 muertes relacionadas
con la enfermedad, lo que significé un gasto en
servicios de salud promedio de 805.03 délares
anuales por paciente (Federacién Internacional
de Diabetes, 2014).

En el caso de la pMm tipo 2, algunos de los
factores determinantes son la obesidad y la inac-
tividad fisica, comportamientos que se han venido
incrementando significativamente en el mundo
(Danaei et al., 2011; Mathers & Loncar, 2006).

Algunas investigaciones prospectivas conclu-
yen que el riesgo relativo de muerte por diabetes,
enfermedad cardiovascular o cancer disminuye con
el incremento en la actividad fisica (ar; Church
etal.,, 2004; de Rezende, Lopes, Rey-Lopez, Mat-
sudo, & Luiz, 2014). Es asi como uno de los ejes
coadyuvantes y factor determinante del impacto
del tratamiento farmacoldgico de la pm (hipoglu-
cemiantes orales, insulina o0 una combinacion) lo
constituye la AF. Esta se define como el movimiento
corporal producido por la contraccion del mus-
culo esquelético, que requiere un gasto energético
superior al gasto energético de reposo (3.5 ml O*/
Kg x min; United States Department of Health
& Human Services, 1996). La AF viene siendo
promovida a través de programas educativos que
buscan suscitar un cambio de habitos con miras
al mantenimiento de la salud y la sobrevida en
pacientes con pm (Channon et al., 2007).

Aunque es conocido el impacto de la AF en
la reduccién del riesgo de eventos isquémicos,
como el infarto agudo de miocardio (alrededor
del 20%; Alves et al., 2016), hay una adherencia
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baja en pacientes con bM tipo 1y tipo 2, entre el
31% y el 34% menos que en las personas sin esta
enfermedad (Zhao, Ford, Li, & Balluz, 2011).

El efecto o impacto de la AF programada en
pacientes diabéticos se ha evaluado a través de
los cambios directos que tiene sobre la reduccion
en el peso corporal (Kg), la disminucién de los
indices de cintura-cadera y masa corporal (IMC) 0
mediante las modificaciones en el plano vascular,
como por ejemplo la reduccion en la tension arterial
(mmHg), asi como a través de la evaluacion de los
cambios en el plano celular, como en el caso de la
reduccion en los niveles de glucosa en sangre y el
perfil lipidico (Colberg et al., 2010). Asi mismo,
el impacto de la AF se evaliia por medio de la
reduccion de resultados compuestos, tales como
los eventos isquémicos cardiovasculares, por
ejemplo, infarto agudo de miocardio, accidente
cerebrovascular o muerte (Qiu et al., 2014).

Otros resultados del impacto positivo de la
adherencia y aumento de la AF son el incremento
del bienestar psicoldgico yla percepcion de satis-
faccion, asi como la reduccién de la ansiedad, el
estrés y la depresion, muy frecuentes en pacientes
con pM (United States Department of Health &
Human Services, 1996).

El aumento de la adherencia del paciente
con DM a la AF es definitivo para la sobrevida,
mediante la reducciéon de las complicaciones
relacionadas con la hiperglicemia propias de
la enfermedad. Esta es una de las metas de la
Organizacién Mundial de la Salud (oms) para
el afio 2020. Para el logro de estos objetivos es
necesario explorar la eficacia de diferentes estra-
tegias que permitan mejorar la adherencia de las
personas con diabetes al tratamiento en general,
el cual incluye AF.

Muchas estrategias han sido usadas para me-
jorar la adherencia de las personas con diabetes a
la AF, por ejemplo, la educacion dirigida a grupos
y la telemedicina (Ariza et al., 2011; Kaufman,
2010; Mohamed, Al-Lenjawi, Amuna, Zotor, &
Elmahdi; 2013; Tate, Lyons, & Valle, 2015; Verwey
etal,, 2014). Sin embargo, estas acciones adolecen
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de la estructuracion de planes individuales de
evaluacién y manejo psicoldgico de las barreras
para el tratamiento, la realizacion de ejercicio o
AF en estos pacientes.

Las intervenciones psicologicas que incluyen
la teoria motivacional y las estrategias cognitivo-
conductuales han demostrado ser efectivas en la
promocion de AF y el control glucémico de estos
pacientes, por lo que podrian ser utilizadas para
aumentar la adherencia esperada (Kirk, Mutrie,
Maclntyre, & Fisher 2003).

La entrevista motivacional (EM) ha sido
evaluada como una estrategia psicoldgica costo-
efectiva, utilizada en la adherencia de los pacientes
al tratamiento de otros problemas de salud (Lun-
dahl, Kunz, Brownell, Tollefson, & Burke, 2010).
La EM es una propuesta terapéutica creada por
Miller y Rollnick (1991), con un enfoque de terapia
breve, centrada en el aumento de la disposicién a
actuar de cada individuo (Béveda Fontéan et al,,
2013). Como estrategia psicoldgica, puede ser
orientada al mejoramiento de la adherencia a la
AF (por ejemplo, caminata) de pacientes con DM.
La EM tiene como finalidad terapéutica el forta-
lecimiento de la motivacion intrinseca, a partir
de la resolucién auténoma del conflicto entre el
deseo de cambiar o evitar el riesgo (realizar AF) y
la facilidad o comodidad de seguir realizando la
conducta riesgosa, en este caso, el sedentarismo
(Alarcon & Diaz, 2009).

Algunos estudios han avanzado en mostrar
el impacto de la EM en el alcance de resultados en
pacientes diabéticos. El trabajo de Chlebowy et al.
(2014) mostro la eficacia dela EM para en el aumento
de AF en pacientes con bM (66.7% frente a 38.8%),
la disminucién de glucosa en sangre y merma en
el indice de masa corporal. Asi mismo, Hardcastle,
Taylor, Bailey, Harley y Hagger (2013) mostraron
que las sesiones de EM, realizadas en formato breve
(20-30 min), pueden producir cambios significati-
vos en el nivel de AE, que se mantienen luego de 6
meses y 18 meses respectivamente. Sin embargo, en
estos estudios la EM se enfocé de manera general
hacia la modificacién de habitos de autocuidado.
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Para lograr cambios de comportamiento,
la EM utiliza el fortalecimiento de cogniciones y
emociones positivas que influyen en la autoeficacia,
el autocontrol y autorregulacion. Especificamen-
te, la autoeficacia, definida como la creencia de
un individuo en su propia capacidad de lograr un
cambio (Bandura, 1977), ha demostrado ser uno
de los predictores positivos mas fuertes e impor-
tantes para la adherencia de los individuos a la AF
(Allen, 2004; Lee, Arthur, & Avis, 2008; Williams
& French, 2011).

Existe poca evidencia en Colombia de estudios
experimentales que evalten el beneficio de la EM
en el aumento de AF de pacientes con enferme-
dades crénicas que la requieran. Al considerar
el impacto potencial (individual y en el sistema
de salud) de las intervenciones psicologicas en el
aumento de la adherencia de pacientes diabéticos
a conductas saludables, hemos planeado este
estudio piloto con el fin de informar a otros in-
vestigadores acerca de los retos particulares en el
disefio y los procedimientos de investigacion, asi
como los relacionados con la factibilidad para la
realizacion de una Em.

Métodos

Objetivos

Evaluar el impacto de la EM en pacientes
diabéticos inactivos o moderadamente activos
sobre su adherencia a la AF (caminata). Asi mis-
mo, evaluar la factibilidad y aceptabilidad de la
intervencion, el disefio y los procedimientos del
estudio. Finalmente, al tener en cuenta el tamano
del efecto, calcular la muestra factible para un
estudio a mayor escala.

Disefio

Se realizé un estudio piloto de un ensayo
clinico aleatorizado, controlado y abierto, para
evaluar el impacto de la EM en la adherencia
de pacientes diabéticos adultos inactivos o mo-
deradamente activos a la AF, en el servicio de
consulta externa de un hospital de cuarto nivel
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en Bogotd. La AF indicada a los pacientes tuvo
en cuenta la recomendacién de la Organizacion
Mundial de la Salud (oms) y la American College
of Sports Medicine Guidelines (amcs) de 30 minutos
de caminata diarios por 5 dias a la semana hasta
completar 150 minutos/semana. Se recluté una
muestra por conveniencia de 30 pacientes inclui-
dos consecutivamente, que fueron aleatorizados al
grupo intervencion (n=16) o a un grupo que recibia
cuidado convencional (control, no intervencién;
n=14). Ambos grupos recibieron al inicio del estu-
dio una sesion general educativa individual sobre
diabetes, su tratamiento, dieta, AF, complicaciones
y riesgos. El grupo intervencion recibié una Em
y la realizacién de un plan diario e individual de
AF (caminata) durante un mes, con seguimiento
telefénico semanal. La intervencion fue provista
por una psicdloga que recibié aproximadamente
50 horas de entrenamiento en Em. El grupo control
no fue intervenido por el grupo investigador, pero
recibi6 educacion sobre aspectos generales de la
diabetes y atencién médica convencional teniendo en
cuenta que el cuidado médico del paciente diabético
generalmente no incluye consulta especializada de
psicologia. La aleatorizacién fue realizada por un
integrante del grupo investigador, utilizando una
lista de niimeros aleatorios computarizada, con
la secuencia de la asignacion del grupo oculta en
sobres opacos cerrados. La asignacion no fue ciega
para el participante ni para el profesional encargado
de realizar la intervencion. La contaminacion del
estudio se control6 garantizando que esta se realizara
de forma personalizada en sitios y dias diferentes,
para evitar que los participantes compartieran in-
formacion entre ellos.

Este protocolo fue evaluado y autorizado por
el Comité de Etica Institucional y siguid el criterio
del respeto a la dignidad de los participantes y la
proteccién de sus derechos y bienestar (Resolucion
008430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia).

Participantes
Los pacientes elegibles fueron adultos con
diagndstico de pMm (tipo 1 0 2) con edad mayor a
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20 afios, con capacidad para la deambulacion, la
comunicacion y evaluados con AF baja o moderada
por semana. El nivel de AF se evalu6 teniendo en
cuenta el calculo individual del indice metabdlico
basal semanal, METs (1 MET equivale al consumo
de 3.5ml O2/Kg x min en reposo), utilizando el
International Physical Activity Questionnaire (IPAQ).
Elnivel de inactivos se definié como actividad baja
o moderada, segtin el 1PAQ, es decir: <600 METs y
2600 a 1500 METS, respectivamente. Se incluyeron
ademds pacientes residentes en Bogotd, asistentes
alos servicios de consulta externa ambulatoria de
diabetes, en un hospital de cuarto nivel de aten-
cion en Bogota, Colombia. Los pacientes fueron
invitados a participar previo diligenciamiento de
un consentimiento informado.

La informacién sociodemogréfica se obtuvo
de la historia clinica del paciente o en la entrevista
directa con la psicéloga y fue registrada en un
formato construido para el estudio. El tiempo de
ejecucion de la investigacion fue de 5 meses. De
un total de 30 participantes, fueron aleatorizados
16 al grupo intervencién (Em) y 14 al grupo con-
trol. La edad promedio para el grupo de Em fue
de 66 afos (DE=9.4) y para el grupo control de
63 anos (DE=12.8). En la distribucion por género,
se observo un mayor numero de hombres en el
grupo intervencién (n=10) comparado con el de
control. Una distribucion equivalente se observo
en el grupo control con respecto al numero de
participantes hombres y mujeres (n=7). Ambos
grupos muestran un nivel similar en cuanto a
educacion, ocupacion (pensionados) y estaban
afiliados en su mayoria al régimen contributivo
de servicios de salud (véase Tabla 1).

Respecto a las caracteristicas de la linea de
base relacionadas con la enfermedad, la mayoria
de pacientes habia sido diagnosticada con pm2
(intervenidos 16 y control 12), y los restantes, con
pM1. Laantigiiedad del diagndstico en los pacientes
del grupo intervenido fue mayor a 10 aflos y menor
a 10 afos en el grupo control. Los pacientes que
reportaron haber sido remitidos a un grupo de AF
en algin momento de la historia de su enfermedad
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por su respectiva empresa prestadora de salud
(eps) fueron 3 del grupo intervenido (18.7%) y 3
del grupo control (21.4%; véase Tabla 2).

De acuerdo con la clasificacion categorica del
IPAQ-corto basal, 12 (75%) participantes del grupo
intervenido y 10 (71.4%) del grupo control eran
inactivos en el momento de la participacion en el
estudio y el resto fue evaluado como activo mode-
rado (4 participantes de cada grupo). La mayoria
de los pacientes fue evaluada con sobrepeso o con
obesidad tipo 1 0 2, acorde con la evaluacion del
indice de masa corporal (1MC) basal, y presentaba
niveles de glicemia superior a 130 mg/dL. Entre
las comorbilidades mds frecuentes se encontr6 la
enfermedad cardiovascular (intervenido 13 frente
a control 8), y entre los medicamentos concomi-
tantes mas utilizados estan los antihipertensivos
(véase Tabla 3). Esto indica que los pacientes con
DM incluidos en el estudio presentan alto riesgo

Tabla 1
Caracteristicas sociodemogrdficas de los
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para algtn evento isquémico, dada la prevalencia
de enfermedad cardiovascular e hipertension.

La informacion sobre el nimero de comor-
bilidades por participante se encuentra resumida
en la Figura 1. Los medicamentos concomitantes
en uso por persona en el momento de la inclusiéon
pueden observarse en la Figura 2.

Aleatorizaciéon

La aleatorizacion de pacientes se realizé con
una lista de numeros computarizada asignada en
sobres cerrados, en una relacion 1:1 (intervencién y
cuidado convencional o grupo control). Al menos
5 pacientes por grupo fueron asignados para recibir
un pasoémetro y un diario de actividad con el fin
de validar la realizacién de la AF.

Tabla 2
Caracteristicas de los participantes del estudio
relacionadas con la diabetes—linea de base

participantes del estudio—linea de base Caracteristica Entrevista Control
Motivacional
et . n=16 n=14
Caracteristica Entrevista Control
Motivacional om Tipo 2 16 12
n=16 n=14 Tiempo de px de pm
Edad media (pe) 66 (9.45) 63 (12.82) 1-5 afios 5 6
Muijeres 6 7 6-10 afos 1 6
Estrato socioeconémico mayor a 10 afios 10 2
Estrato 1 -3 8 9 Remitido a programa de 5 2
DM POF EPS

Estrato 4 - 6

- - Remitido a programa de 3 3
Nivel educativo AF PO P
Primaria 4 3 Mantiene una dieta 9 11
Secundaria 1 2 especial
Estudios superiores " 9 Aplica insulina 7 4
Acceso a servicios de Toma hipoglucemiantes 12 11
salud orales
Régimen contributivo 16 13 Insulina e 6 4

— - hipoglucemiantes orales
Régimen especial 0 1

Frecuencia de control

Ocupacion glucémico
Trabajador activo 2 5 Diario 6 5
Pensionado 11 6 Semanal 0 3
Labores del hogar 2 Cada 1-3 meses 5 5
Estudiante 0 1 Cada 4-6 meses 0 1
Cohabitacion 15 14 No controla 5 0
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Intervencion: Entrevista Motivacional
con Reforzamiento Telefonico

Los pacientes agrupados en el grupo inter-
vencion recibieron una sesién educativa acerca de
los cuidados generales de la diabetes, posterior a
la consulta médica y realizada por un profesional
entrenado de enfermeria. Luego fueron atendidos
en un consultorio institucional por una psicéloga
con entrenamiento en EM. Cada paciente de este
grupo recibi6 una sesion presencial de EM impar-
tida por la psicologa. Cada sesion fue planeada

Tabla 3
Caracteristicas de los participantes del estudio
relacionadas con la salud-linea de base

Caracteristica Entrevista

Motivacional Control
n (16) n (14)

IMC
Normal 1
Sobrepeso 8 7
Obesidad Tipo 1 0 2 7 5
Nivel de actividad fisica
segin IPAQ
Inactivo 12 10
Moderado 4
S)'Eifemia Media mg/dL 156.3(47.79)  134(46.6)
Comorbilidad
e 5
Enfermedad metabdlica 7 6
Enfermedad oncolégica 4 4
Enfermedad dsea 1 2
Enfermedad géstrica 2 1
Enfermedad respiratoria 1 2
Enfermedad renal 1 4
Enfermedad mental 4 2
Medicamentos
Concomitantes
Frecuentes
Antihipertensivo 10 10
Antiacido 8 8
Betabloqueador 7 5
Hormonas 3 7
Estatinas 5 6
Antiagregante plaquetario 7 5

REVISTA COLOMBIANA DE PSICOLOGIA VOL.26 N.°2 JULIO-DICIEMBRE 2017 ISSN 0121-5469 IMPRESO | 2344-8644 EN LINEA BOGOTA COLOMBIA -

269

para una duracion de 30 a 45 minutos. La sesion
se realizé con base en el modelo transtedrico de
cambio por etapas propuesto por Prochaska y
Di Clemente (1982). Cada reunion se orientd de
forma individual, acorde con la etapa en la que
se encontraba cada paciente: la etapa de precon-
templacion, en la cual el individuo no reconoce
que tiene un problema y no tiene intencién de
modificar su conducta; la etapa de contemplacion,
en la que el individuo reconoce su conducta de
riesgo y esta dispuesto a hacer cambios al respec-
to; la etapa de pre-decision, en la cual el paciente
alcanza algunos cambios en su conducta, pero no
lo suficientemente grandes. Finalmente, puede
estar en etapa de decision si ya ha hecho cambios

Personas
-
O =~ N WM OILON WO

0-2 3-4 5-6
Numero de Comorbilidades

B, W Control

Figura 1. Distribucion de las comorbilidades segtn
numero de personas.

=

Personas
O =N WPHOUOLON 0 WVWOo

0-2 4-6 7-9 >10
Numero de Medicamentos

Bl [ Control

Figura 2. Distribuciéon de medicamentos concomi-
tantes seglin nimero de personas.
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importantes en su conducta riesgosa y estos son
evidentes (Prochaska & Di Clemente, 1982).

Las sesiones fueron planeadas de forma es-
tandarizada siguiendo las siguientes etapas: a)
establecimiento de la relacion terapéutica inicial,
con el fin de brindar informacién sobre las venta-
jas de realizar AF (caminata) y las desventajas del
sedentarismo, resolver dudas, establecer el signi-
ficado que tiene esta conducta para el paciente y
aumentar la conciencia de la necesidad de cambio;
b) discusion de las ventajas de la AF y desventajas
delainactividad, resolviendo discrepancias con el
fin de reconocer las barreras individuales para la
AF; ¢) exploracion junto con cada paciente de las
diversas estrategias de afrontamiento para superar
las barreras para realizar AF, tales como la obten-
cién de apoyo de amigos y familiares, se tienen
en cuenta consejos practicos para la realizaciéon
efectiva de la AF (en esta fase se buscd motivar
y aumentar la confianza en la capacidad para el
cambio sobre la base de la autoeficacia); por tltimo,
d) construccién de un plan de modelamiento para
el cambio de comportamiento, con el cual cada
paciente debia comprometerse en la transformacion
de sus propios habitos y su autocuidado.

Este plan debia contener la organizacion de
sesiones de caminata diaria, factibles para cada
individuo, incluyendo el plan para superar las ba-
rreras descritas por el paciente. La caminata diaria
recomendada debia ser de al menos 30 minutos
durante cinco dias ala semana, esto durante un mes
completo, segun la recomendacion en salud publica
de la oms y la Acsm para el logro en el cambio en
indicadores en salud (Thompson, Arena, Riebe,
& Pescatello, 2013). Posteriormente, la psicdloga
realizé un reforzamiento telefénico para cada
paciente, al menos una vez a la semana, con el fin
de detectar posibles recaidas e intervenir con una
asistencia motivacional en el problema detectado.

Validez de la Actividad Fisica

La intervencion fue evaluada mediante el
diligenciamiento de un diario de autorreporte de
la caminata por cada participante aleatorizado
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en el grupo intervencion. Este diario debia ser
entregado al final del seguimiento.

Adicionalmente se valido la AF (tanto del
grupo intervencién como del control) mediante
la instalacién de un pasémetro en 5 individuos
del grupo control y 5 del grupo intervencién que
fueron seleccionados aleatoriamente. Los pasome-
tros son instrumentos de medicidn, colocados en
el brazo o en la cadera, que cuantifican el nimero
de pasos que da un individuo. Esta cuantificacion
se produce de forma automatica con la aceleracion
vertical (deambulacién), estimulando el umbral de
sensibilidad del pasometro (alrededor de -0.35°).
Estos dispositivos tienen una exactitud de hasta
el 98%. Si se camina entre 0.08 km y 0.09 km por
minuto su medicion es del 100%. Un individuo
sedentario se califica si camina menos de 5000
pasos, uno moderadamente activo, entre 7500-9999
pasos; uno activo, 10 000 pasos, y un individuo muy
activo caminard mas de 10 000 pasos (12 500 pasos
o mas) (Preciado & Bonilla, 2011). Los pacientes
recibieron la instruccion de registrar en el diario
de caminata la cantidad de pasos marcados por
el pasémetro dia a dia.

Variables de Evaluacion del Impacto
de la Entrevista Motivacional

Variable dependiente. Se definié como la
adherencia de los individuos a la AF evaluada 30
dias después de la intervencion. La adherenciaala
AF se realizd evaluando los siguientes indicadores:
a) cambio en el gasto energético individual, METS,
b) autoeficacia, c¢) indice de masa corporal (1mc)
y d) nivel de glicemia autorreportado.

Cambio en el gasto energético. (MET-min/
semana): cuantificacion de la diferencia entre el
gasto de energia (METS) inicial y final (30 dias luego
de la intervencion) evaluado utilizando el 1pAQ. Se
definieron como pacientes inactivos aquellos con
actividad baja, quienes realizaban <600 MET-min/
semana, y con actividad moderada, quienes realiza-
ban al menos 600 METs-min/semana. Se definieron
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los pacientes con actividad alta como aquellos que
realizaban al menos 1500 MET-min/semana.

El Cuestionario de Actividad Fisica Interna-
cional (International Physical Activity Questionnaire,
1pAQ-short) fue validado en varios paises, incluidos
algunos de América Latina y Centroamérica, mos-
trando una adecuada confiabilidad (Spearman’s rho
~.8) yvalidez de criterio con una mediana de .30 apro-
ximadamente (Craigetal.,2003). La version corta de
9 elementos proporciona informacion sobre el tiempo
empleado al caminar, en actividades de intensidad
moderada y vigorosa y en actividades sedentarias.
El cuestionario evalua tres caracteristicas especificas
deactividad: intensidad (leve, moderada o vigorosa),
frecuencia (medida en dias por semana) y duracion
(tiempo por dia; Toloza & Gomez-Conesa, 2007). El
1PAQ cuantifica el peso de cada AF de acuerdo con
su requerimiento de gasto energético; esta medida
se denomina METs-min-semana. De acuerdo con
los estudios de confiabilidad del instrumento, los
valores METs de referencia son: para la caminata
3.3 METS, para la AF moderada 4 METs y para la AF
vigorosa 8 METs. A partir de los datos obtenidos en
el cuestionario, el IPAQ permite clasificar los sujetos
en 3 categorias, segun ciertas condiciones: 1) nivel
de actividad fisica bajo, 2) nivel de actividad fisica
moderado y 3) nivel de actividad fisica alto (The
IPAQ group, s.f.), utilizando la formula:

MET-min-semana = valor MET de referencia x
minutos de actividad/dia x dias por semana

Autoeficacia. Puntajes tomados de la subescala
de ejercicio programado de la Escala de Autoefi-
cacia para la Actividad Fisica (Ferndndez, Medina,
Herrera, Rueda, & Fernandez, 2011). Evaluacion
del cambio en los puntajes de autoeficacia. La es-
cala evaltia la creencia en la propia capacidad para
realizar AF y hacer frente a una serie de barreras
que podrian impedir llevar a cabo esta conducta.
La escala fue desarrollada por los miembros del
Grupo de Investigacion Comportamientos Sociales
y Salud (Cédigo pAIDI: SEJ458), del Departamento
de Psicologia Social de la Universidad de Sevilla.
El instrumento se compone de tres subescalas que

REVISTA COLOMBIANA DE PSICOLOGIA VOL.26 N.°2 JULIO-DICIEMBRE 2017 ISSN 0121-5469 IMPRESO | 2344-8644 EN LINEA BOGOTA COLOMBIA -

271

proporcionan puntuaciones factoriales: a) ejerci-
cio fisico programado, b) AF en la vida diaria y c)
caminar. En este estudio se utilizé la subescala de
ejercicio fisico programado, que tiene 15 elementos
en formato tipo Likert de 10 puntos. La puntuacion
minima posible es de o yla maxima, de 150. Cuanto
mayor es la puntuacién, mayor es la autoeficacia
hacia este tipo de AF. De acuerdo con Fernandez
et al. (2011), la escala presenta adecuada validez de
contenido y una alta fiabilidad (a=.87 en todos los
factores y p=.95). La escala es sensible a los niveles de
actividad evaluados por el Cuestionario Internacio-
nal de Actividad Fisica (1PAQ), validez concurrente
(F(1)=4.546; p<.05), y correlaciona negativamente
con el Inventario de Depresion de Beck (Bp1), validez
discriminante, r=-.128; p<.05 (Fernandez et al., 2011).

Indice masa corporal (1mc). Evaluado me-
diante la relacion entre el peso y la talla, calculado
con la formula = Kg/m2. La oms define el so-
brepeso como un 1Mc igual o superior a 25 y la
obesidad como un 1mMc igual o superior a 30. Este
factor se calcul6 en la entrevista inicial y la final.

Glicemia. Evaluacion de glucosa en sangre.
Los niveles de glucosa entre 9o y 130 mg/dL se
consideran normales. Evaluacion tomada de la
historia clinica o del autorreporte verbal de la ulti-
ma valoracion del paciente (no mayor a tres dias).

Variables de Evaluacion de la Factibilidad
y Aceptabilidad del Estudio Piloto

Evaluacion de factibilidad. Mediante esta
evaluacion se identificaron los cambios necesarios
enfocados en la estructura de un ensayo clinico
posterior, incluyendo el célculo del tamafio de la
muestra para la realizacién de un estudio similar
a mayor escala.

La evaluacion de factibilidad incluyé aspectos
especificos en cada una de las fases del ensayo
clinico piloto, se evaludé en términos de logro
(proporcion del alcance dellogro), mediante la apli-
cacion de un cuestionario de autodiligenciamiento
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realizado por los profesionales involucrados en
cada una de las fases del ensayo clinico.

El cuestionario esta dividido en tres sec-
ciones: la primera destinada a evaluar la sesidon
educativa, la segunda para valorar la EM y el
seguimiento, y la tercera para estimar la fase de
reclutamiento, medicién e instrumentos. Tiene
dos formatos de pregunta: interrogaciones cerradas
para evaluar el logro de cada proceso y pregun-
tas tipo Likert con 5 niveles de respuesta, en los
cuales se presentaron afirmaciones relacionadas
con cada fase del estudio y se pidi6 al profesional
seleccionar la opcién que mas se ajustara a su
opinién en una escala de 1 a 5, donde 1 era “total-
mente en desacuerdo’; 2, “en desacuerdo”; 3, “ni
de acuerdo ni en desacuerdo”; 4, “de acuerdo’, y
5, “totalmente de acuerdo”.

La primera seccidn evalué la percepciéon
general sobre la sesion educativa incluyendo el
método, tiempo empleado, satisfaccion de las
necesidades, resolucién de dudas y pertinencia. La
segunda seccion evalu6 la sesion de Em incluyendo
el método empleado por la psicologa para llevar a
cabo la intervencion, la influencia de la interven-
cién en el autocuidado, el nimero de sesiones y el
tiempo empleado para la intervencion.

En la tercera seccion del cuestionario, respecto
al reclutamiento se evalud la tasa de inclusion de
pacientes/dia, tamizaje diario de pacientes (elegibles
incluidos o no), barreras en el proceso. Se evalud la
suficiencia e insuficiencia de los criterios inclusién
y exclusion de acuerdo con la experiencia. También
se evaluo el proceso de aleatorizacion (descripcion
de la eficacia del procedimiento, ocultamiento de
la asignacién y cumplimiento de la secuencia).
Posteriormente, se evalué la cointervencion y conta-
minacion del estudio. Se tuvo en cuenta ademads su
proceso de ejecucion, la relacion entre la adminis-
tracion de instrumentos y los formatos, la validez
del uso de pasometros y el tiempo designado para
esta intervencion. Se evalud el cumplimiento de la
intervencion (EM) en términos de sesiones fina-
lizadas, método y cambios realizados. Por ultimo,
Se evalud el proceso de seguimiento teniendo en
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cuenta el proceso de llamada, la frecuencia, el tiempo
requerido y la capacidad de respuesta. Se hizo una
evaluacion de la suficiencia, pertinencia y utilidad
del material educativo, de acuerdo con la opinién
de los participantes y una evaluacion de educado-
res y profesionales expertos en el tema. También
se indagaron los aspectos positivos y sugerencias
que tuvieron los participantes sobre este material.

Evaluacion de aceptabilidad. La aceptacion
del paciente a cada uno de los procesos del estudio
se evalu6 mediante un cuestionario de autodiligen-
ciamiento disefiado para valorar si las diferentes
partes del estudio eran aceptables o adecuadas para
ser acogidas por los participantes. Tiene formato
tipo Likert con 5 niveles de respuesta, en los cuales
se presentaron afirmaciones relacionadas con cada
fase del estudio y se pidi6 al participante elegir la
opcién que mds se ajustara a la opinién en una
escala de 1 a 5, donde 1 era “totalmente en des-
acuerdo”; 2 era “en desacuerdo”; 3, “ni de acuerdo
ni en desacuerdo”; 4, “de acuerdo’, y 5, “totalmente
de acuerdo”. El cuestionario esta dividido en tres
secciones: a) evaluacion de la sesidn educativa, b)
evaluacion de la fase de reclutamiento, medicion
e instrumentos, y ¢) evaluacion de la EM en la que
se indagd sobre el cumplimiento del plan de AF
acordado con la psicologa, la presencia de barreras
que impidieron realizar la actividad y la aceptacion
y pertinencia de las llamadas de seguimiento como
complemento de la EM. Cada seccion fue diligen-
ciada por cada uno de los participantes al finalizar
el periodo de seguimiento. Los participantes del
grupo control respondieron todo el cuestionario
a excepcion de la evaluacion de la Em.

Procedimiento

Serealizd el reclutamiento diario de pacientes
entre el 10 de diciembre del 2015 y 20 de enero del
2016. El reclutamiento se baso en la lista de pacientes
programados para consulta ambulatoria de diabetes
obtenida dela base de programacion institucional de
consultas. Posibles pacientes elegibles para inclusion
fueron evaluados con el 1pPAQ-corto, con el fin de
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clasificar aquellos inactivos (<600 MET-min/sem).
Los pacientes diabéticos inactivos, quienes aceptaron
participar en el estudio y firmaron el consentimiento
informado, fueron aleatorizados para recibir la
intervencion por psicologia (EM y recomendacion
de caminata diaria, 30 minutos diarios durante un
mes) o a recibir cuidado convencional.

Los pacientes, tanto del grupo intervencion
como del grupo de cuidado convencional, recibieron
una sesion educativa basal sobre aspectos relaciona-
dos con la diabetes. Esta sesion fue realizada por un
profesional de enfermeria, mediante el empleo de
una cartilla educativa, con informacién basada en
la evidencia. Esta se obtuvo de la guia colombiana
de practica clinica para el diagnéstico, tratamiento
y seguimiento de la DM-2 en la poblacién mayor de
18 anos (Ministerio de Salud y Proteccién Social,
2016), que brinda recomendaciones basadas en la
mejor evidencia disponible parala atencién en salud.

Los datos de cada paciente (tanto del grupo
control como el de intervencion) se obtuvieron de
la historia clinica o después de la sesion educativa
con cada uno, al tiempo que diligenciaron la escala
de autoeficacia.

Los pacientes del grupo intervencion recibie-
ron al menos una llamada telefénica semanal por
la psicéloga, con el fin de reforzar la intervencion
motivacional, los planes de AF y recomendaciones
pactadas entre el paciente y la profesional. Finali-
zado el periodo de estudio, los pacientes (grupo
intervencion y grupo control) respondieron nue-
vamente el IPAQ-corto, completaron nuevamente
la escala de autoeficacia para la actividad fisica y
reportaron igualmente los niveles de glucemia
(1mcC) y consultas médicas realizadas en el dltimo
mes por razones de su enfermedad.

Analisis de Datos

Serealizd la descripcion de las caracteristicas
demograficas de los pacientes, una descripcion
de las caracteristicas de la DM, su tratamiento y
controles, y la descripcion de las caracteristicas
de salud y comorbilidad. Las variables continuas
se cuantificaron usando medias y desviaciones
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estandar, asi como las variables categdricas por
medio de frecuencias. Se evalu6 la factibilidad
y aceptabilidad del ensayo clinico mediante una
descripcidn segmentada de las fases del proceso,
incluyendo la frecuencia de las respuestas dadas
al cuestionario de percepcion de los participantes,
las respuestas al cuestionario de factibilidad de
los investigadores y las recomendaciones para
futuros estudios.

Para comparar la adherencia a la AF entre el
grupo de intervencion y el grupo control, se utilizo
una prueba t de Student de muestras indepen-
dientes, dado que los datos cumplian el supuesto
de normalidad. Ademads, para reducir el sesgo, se
realiz6 un muestreo bootstrap que proporciono
medidas utiles para el analisis, como el intervalo
de confianza de sesgo corregido y acelerado sca
1c, que permite concluir con un 95% de confianza
el conjunto en el que probablemente va a estar
incluida la diferencia de medias entre cualquier
par de mediciones. Valores p menores a .05 fueron
considerados significativos.

Resultados

Resultados de la Evaluacion de
Factibilidad y Aceptabilidad

Factibilidad y aceptabilidad dela educaciéon
y la intervencidn. De acuerdo con la evaluacion
de factibilidad, el 100% de los participantes
recibi6 la sesion educativa. El tiempo promedio
empleado para la educacidn por paciente fue de
25 a 30 minutos, tiempo aceptado por los pacien-
tes. En términos logisticos, pudo completarse la
sesion educativa con cada paciente como estaba
previsto. El 93% de los participantes calificaron
la actividad educativa de forma satisfactoria.
Adicionalmente, el 66% de los participantes
expresaron total acuerdo con haber aprendido
algo nuevo sobre la DM, el 80% expreso total
acuerdo con la utilidad de la sesiéon educativa
inicial como aclaratoria de dudas con respecto
a la enfermedad. El total de los participantes
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estuvo de acuerdo con la importancia de recibir
este tipo de sesiones.

En relacion con la evaluacion de factibilidad
de la M, la duracion promedio por sesion fue de
40 minutos y se completaron todas las sesiones y
reforzamientos en el 100% de los participantes. En
cuanto a la evaluacion de aceptabilidad de esta
intervencion por los pacientes, 14 participantes
en el grupo intervenido (87.5%) manifestaron
estar en desacuerdo con el limitado nimero de
sesiones y el 100% expresé estar en desacuerdo
o totalmente en desacuerdo con que fuera de-
masiado el tiempo empleado en esta sesion. Asi
mismo, todos los participantes manifestaron estar
de acuerdo o totalmente de acuerdo con que la
sesion de EM fue satisfactoria. 15 participantes
(93.7%) calificaron estar de acuerdo con el método
empleado por la psicéloga y 12 (75%) estuvieron
de acuerdo con la utilidad de la intervencién
para fortalecer su autocuidado. El 93.7% de los
participantes aprob¢ la comunicacién semanal
telefénica de reforzamiento y el 87.5% estuvo de
acuerdo con su utilidad para cumplir con el plan
de actividad.

Al explorar la opinién de los participantes
del grupo intervencion sobre la estructuracion de
un plan de AF, 12 participantes (75%) describieron
esta actividad como estructurada y planeada al
alcance de sus recursos. El 50% de los partici-
pantes manifesté descubrir en la AF una forma
de distraccién y un reto para la autosuperacion.
Percibir cambios en el peso y en la resistencia
fisica también hizo que, segin 3 participantes,
quisieran seguir con el plan mas alla del tiempo
del estudio. Durante el seguimiento, algunos par-
ticipantes reportaron barreras para la realizacion
de la AF programada, tales como problemas de
salud (n=4), cirugias o procedimientos médicos
imprevistos (n=3), falta de acompanante para
la caminata (n=1), inconvenientes climaticos
(n=1) y ausencia de tiempo libre (n=2). Algunas
de estas barreras impidieron la realizaciéon de
la AF continua, pero sin incumplimiento. Se
cumplieron todas las llamadas de seguimiento.
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Se completaron 112 llamadas en total (7 por per-
sona). En promedio se hicieron 2 marcaciones
por llamada respondida, con un tiempo promedio
por llamada 7 minutos (requiriendo 2 horas/dia
para completar 5 llamadas).

Factibilidad y aceptabilidad del disefio y
procedimientos. La tasa de reclutamiento fue de
1a3 personas por cada 5 invitados a participar. De
44 pacientes invitados (elegibles) solo un paciente
no acepto hacer parte del proceso expresando no
estar interesado y 13 no fueron incluidos final-
mente por no haber asistido a la consulta médica
de diabetes. Todos los participantes expresaron
haber comprendido el estudio al leer el consenti-
miento informado y recibir aclaracién oportuna.
En cuanto a los criterios de inclusion, no hubo
dificultad con el factor inactividad, dado que casi
todos eran sedentarios. No hubo dificultad en esta
evaluacion inicial para la aleatorizacién. La limi-
tacion en la vision de la mayoria de los pacientes
diabéticos dificulto la lectura del consentimiento
informado, situacién que fue enfrentada con el
apoyo del acomparfiante o el investigador en caso
de que el participante asistiera solo.

El proceso de aleatorizacidn se realizé de
forma exitosa. En general los grupos estuvieron
balanceados. Los investigadores no conocieron la
asignacion de la intervencion. Dado que el ensayo
clinico era abierto, los pacientes y el psicélogo
si conocieron el grupo al que fueron asignados.
El 100% de participantes aceptd el proceso
de aleatorizacién y que este fuese posterior a
la firma del consentimiento informado y a la
clasificacidon del nivel de AF (evaluado con el
IPAQ-corto). Asi mismo, todos los participantes
aceptaron la asignacién al grupo intervencién
(EM) o al grupo control. Con el fin de evitar
sesgos, los participantes fueron entrevistados
en horarios diferentes, de tal forma que no se
pudieran reunir todos al tiempo en un mismo
escenario. La cointervencion (otras actividades
de AF) se controlo a partir de los criterios de
exclusion y en las llamadas de seguimiento.
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Tabla 4
Uso del pasémetro y el diario de autorreporte
Pasémetros Diarios de autorreporte
Grupo ili i
Entregados  Recibidos Usados Entregados Diligenciados Diligenciados
correctamente correctamente
Intervencion 5 5 2 16 14 9
Control 5 4 2 4 3

Factibilidad y aceptabilidad de las medicio-
nes y los instrumentos. Se realizo la evaluacion
completa basal y a los 30 dias de seguimiento de
todas las mediciones incluidas en la evaluacion
delaadherencia, excepto en el reporte de glicemia
(basal y a los 30 dias reportada por 15 pacientes en
el grupo intervenido y en 11 del grupo control). Un
participante report6 haber tenido en ese mes una
consulta médica relacionada con su enfermedad.

El formato corto del 1paQ aplicado por la
psicologa permitié establecer en poco tiempo el
nivel de AF actual de cada participante. Este tuvo
buena aceptacion por todos los participantes, que
no tuvieron problemas al responderlo en términos
de comprension y longitud.

Las limitaciones en la validacion para otros
paises de la escala de autoeficacia (Fernandez et al.,
2011) se reflejaron en la aplicacion del instrumento
en nuestra poblacion, aunque fue posible establecer
la diferencia entre la puntuacion final e inicial de
cada participante para detectar el cambio, como se
ha usado en estudios previos. Su aceptacion fue del
96% de los pacientes.

El uso de pasémetro o poddémetro, con el
cual se pretendi6 validar la actividad en casa de
algunos pacientes, present6 algunas dificultades que
hicieron que no se pudiera utilizar la informacion
obtenida como soporte y validacion a los resultados
de adherencia.

La informacion de uso del dispositivo puede
observarse en la Tabla 4. El uso inadecuado de los
pasometros, en 2 de 5 pacientes, fue explicado por
ellos como debido a las limitaciones de visidn, la
coordinacién, manejo técnico y comprension del
manual de uso para su activacion. Del total de diarios
de autorreporte de AF entregados (n= 21), 85.7%
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fueron diligenciados, pero de esos solo el 66.6%
fue diligenciado correctamente, de acuerdo con las
instrucciones dadas por la psicologa (véase Tabla 4).

Resultados del Impacto de la
Entrevista Motivacional en la
Adherencia a la Actividad Fisica

En promedio, los participantes que recibie-
ron EM incrementaron el nivel de Ar durante el
seguimiento (M=488.25), en comparacion con los
que no recibieron EM (M=41.17); ademas, al aplicar
el procedimiento bootstrap, se encontrd una dife-
rencia de medias de 447.0714 con un intervalo de
confianza de sesgo corregido y acelerado sca del
95% IC [56.9782, 781.4179], que mostro significancia
de #(28)=2.2972, p=.024, y representd un tamano
de efecto grande, d=1.76.

También se encontrd que en promedio los par-
ticipantes que recibieron EM disminuyeron el nivel
de glucosa en la sangre al finalizar el seguimiento
(M=41.6), en comparacion con los que no recibieron
EM (M=2,45). Al aplicar el procedimiento bootstrap,
se encontrd una diferencia de medias intergrupal
de 39.145, con un intervalo de confianza de sesgo
corregido y acelerado sca del 95% Ic [6.9, 71.4],
que mostro significancia de #(28)=2.6955, p=.015,
y representd un tamano de efecto grande, d=1.10.

Asi mismo, en promedio, los participantes
que recibieron Em disminuyeron el iMc al finalizar
el seguimiento (m=0.22), en comparacioén con los
que no recibieron EM (M=0.03). Al aplicar la prueba
bootstrap, se encontr6 una diferencia de medias
de 0.1825, con un intervalo de confianza de sesgo
corregido y acelerado sca del 95% I1c [-0.397,0.696],
que no fue significativa, #(28)= 0.611, p=0.655, y
representd un tamarnio de efecto pequefio, d=0.26.
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Finalmente, se encontr6 que, en promedio,
los participantes que recibieron EM aumentaron su
autoeficacia durante el seguimiento (M=4.44) frente
alos que no recibieron EM (m=-0.71). Al aplicar la
prueba bootstrap, se encontr6 una diferencia de
medias de 5.152, con un intervalo de confianza de
sesgo corregido y acelerado sca del 95% 1c [-2.815,
14.155], que no fue significativa, #(28)=1.18, p=.255.
Sin embargo, esto representd un tamaio de efecto
mediano, d=0.38. Estos datos pueden ser observados
en la Tabla s.

Analisis de la Significancia Clinica

Con el fin de establecer el célculo de la muestra
para la realizacién de un ensayo clinico similar a
mayor escala, se realizaron los calculos teniendo
en cuenta los resultados de este estudio para cada
una de las variables (véase Tabla 6). Con el fin de
identificar un tamano de muestra capaz de detectar
diferencias para todas las variables, tuvimos en
cuenta la media del cambio intragrupal, obteni-
do en el grupo intervenido para cada una de las
varijables y la media del cambio intragrupal del
grupo control. Para el célculo se tuvo en cuenta

Tabla 5

ANAMARIA MUNOZ-FLOREZ & OLGA CORTES

el criterio de diferencia de medias y una aleato-
rizacion 1:1, una confiabilidad del 95% y calculos
de muestra para un poder estadistico del 80% y
del 90%. Se ajustd a un porcentaje de pérdidas del
15% teniendo en cuenta que en el ensayo a gran
escala puede aumentar el niimero de sesiones de
EM en el grupo de intervencion. Al considerar
los parametros mencionados, calculamos que la
muestra de un estudio a gran escala, con el fin
de identificar diferencias en todas las variables,
requerira una muestra total de 950 participantes
(475 participantes por grupo). Sin embargo, en la
Tabla 6 se describe el calculo de la muestra (para
un poder del 80% o del 90%) teniendo en cuenta
el cambio solo en METs, glucemia o autoeficacia.

Discusién

Los hallazgos de este estudio piloto mostraron
un incremento significativo en la actividad fisica
realizada (caminada diaria) y una reduccién en
los niveles de glucosa en sangre en los pacientes
intervenidos con la EM comparado con el grupo
control. Los resultados de factibilidad y acep-
tabilidad presentan un ensayo clinico realizado

Comparacion de la adherencia a Ar entre em y control en desenlaces de interés, medicidn linea de

base versus seguimiento

Variable de Ba.sal 1 mes lntg;?::'::izl** (;ambio. Intergrup?I*** p
Resultado Media (pE) Media (oE) Media (0g) Diferencia de Medias (ic)

IMC

EM 16 29.86 (4.32) 29.64 (4.38) 0.22 (0.97) 0.182 (-0.46090 -0.82608)  0.655
Control 14 29.46 (4.17) 29.42 (4.15) 0.03 (0.69)

METS

EM 16 478.78 (500.09) 967.03 (720.39) 488.25 (439.68) 447.071 (63.6512 830.4916)* 0.024
Control 14 37457 (266.27) 415.75 (599.3) 41.17 (583.43)

Glucemia

EM 15 156.53 (47.79) 114.93 (19.95) 41.6 (39.04) 39.145 (8.357 69.934)* 0.015
Control 11 134 (46.63) 131.55 (41.35) 2.45 (35.43)

Autoeficacia

EM 16 102.13 (24.01) 106.56 (24.18) 4.44 (10.6) 5.152 (-3.920 14.224) 0.255
Control 14 97.64 (19.41) 96.93 (17.04) -0.71 (13.62)

Nota: *Significancia de .05. **Se calculo el delta del cambio entre la linea de base y el seguimiento. ***La diferencia en los desenlaces de interés para la
adherencia, entre el grupo de intervencion y el grupo control, se estableci6 con una prueba t de muestras independientes.
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Tabla 6

Estimacion del cdlculo de tamafio muestra para ensayos clinicos similares

de acuerdo con los desenlaces de interés
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Desenlace de interés

Confiabilidad 95%
Poder 80%

Confiabilidad 95%
Poder 80%

METS

n=48
Grupo intervencion=24
Grupo control=24

n=64
Grupo intervenciéon=32z
Grupo control=32

IMC

n=710
Grupo intervencién=355
Grupo control= 355

n=950
Grupo intervencién=475
Grupo control=475

Glucemia

n=34
Grupo intervencién= 17
Grupo control= 17

n=46
Grupo intervencién= 23
Grupo control= 23

Autoeficacia

n=204
Grupo intervencion= 102
Grupo control= 102

n=272
Grupo intervencion= 136
Grupo control= 136

rigurosamente de gran utilidad en la evaluaciéon
la EM. Estos resultados resaltan la capacidad de
una estrategia psicoldgica como la EM para al-
cance de resultados determinantes en pacientes
con problemas de salud crénicos. Asi mismo,
los resultados de factibilidad de este estudio
piloto nos presenta la oportunidad de avanzar
en investigacion hacia la realizacion de un ensayo
clinico aleatorizado-controlado de mayor escala.

Los resultados encontrados confirman los
hallazgos identificados en otros estudios, en los
cuales una intervencion psicoldgica como la EM es
efectiva en el fomento de cambios en el compor-
tamiento de los pacientes diabéticos relacionados
con la AF semanal y glucemia (Plotnikoft, et al.,
2011; Tudor-Locke et al., 2004).

Consideramos que la ausencia de cambio en
el iMc pudo deberse a que la caminata, al ser un
ejercicio de intensidad baja-media, requeriria un
periodo de seguimiento mayor al de este estudio,
ademas de un control sobre la intensidad de su
realizaciéon y la dieta para evidenciar cambios
significativos en el peso.

Asi mismo, aun cuando no se encontraron
diferencias significativas en la autoeficacia, vale la
pena resaltar que en promedio el grupo que recibié
EM mejor6 su nivel basal, contrario a lo sucedido
con el grupo control. Asi pues, puede requerirse
destinar un tiempo mayor dela sesiéon de Em y delas

llamadas de seguimiento para modificar creencias
erroneas sobre la salud como la contraindicacion
de la AF cuando se tiene DM, o la incapacidad de
obtener beneficios por su realizacion, y encontrar
alternativas viables en la superacién auténoma
de las barreras identificadas, lo cual podria verse
reflejado en aumento de la autoeficacia, dispo-
sicién para cambio y probablemente una mayor
adherencia a la AF, tal como se ha encontrado en
otros estudios (Plotnikoff, Brez, & Hotz, 2000).

No se desconoce que, tal como se encontrd
en los participantes de este estudio, la pluripato-
logia y la polimedicacién son barreras comunes
e importantes, en el caso de los pacientes créni-
cos, para el cambio en el estilo de vida, pues, en
general, cuanto mas complejo sea el régimen de
tratamiento, menos probable sera que el paciente
lo siga (Maidana et al., 2016). A pesar de estas
barreras, el estudio realizado por O’'Halloran et al.
(2014), una revision sistematica de la literatura y
metaanadlisis, muestra la eficacia moderada de la
EM en pacientes con enfermedades crénicas (car-
diovascular, obesidad, respiratorias) en el aumento
dela AF (diferencia de medias=0.19, 95% 1C [0.06,
0.32], p=.004). Este estudio destacé la importan-
cia del mantenimiento de esta intervencioén y la
busqueda de mayor soporte social en la obtencion
de resultados a largo plazo discutido por otros
investigadores (Kirk et al., 2003).
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Este estudio, fundamentalmente creado con
el fin de evaluar la factibilidad de un ensayo clinico
para abordar la pregunta sobre eficacia dela EM en
pacientes diabéticos, presento efectos importantes
relacionados con la eficacia de la intervencion. Estos
resultados deben ser tomados con precaucion, pues
pueden estar relacionados con el reducido tamafio
de la muestra. Se propone entonces replicar el
estudio con suficiente poder estadistico, como lo
presentamos en nuestros resultados, una muestra
de 950 participantes (450 por grupo).

Lo anterior promueve la necesidad de de-
mostrar la utilidad de una estrategia como esta
en una poblacion de diabéticos prevalentemente
inactiva como la colombiana, pero al mismo tiempo
plantea la necesidad de implementarla en nues-
tro sistema de salud. Este estudio piloto produjo
aportes que pueden ser tenidos en cuenta para
futuros estudios o en una reflexién acerca de los
procesos de cuidado derivados del sistema de salud
en Colombia. Encontramos que solo el 20% de los
participantes habia sido remitido por su Empresa
Prestadora de Salud (EPs) a un programa de AF
en algiin momento de su enfermedad. El 23% de
los pacientes habia sido remitido a un programa
especial para control de la diabetes, lo que implica
la posibilidad de que en el contexto real la mayoria
de los pacientes diabéticos recibe escaso control de
su enfermedad. Aunque regularmente el paciente
diabético recibe recomendacion médica de realizar
AF, permanece inactivo, lo cual reafirma que, para
lograr adherencia a la AFE, es posible que el adulto
diabético requiera que la prescripcion de su médico
esté apoyada por intervenciones que impulsen un
cambio de conducta controlado hasta lograr su
mantenimiento.

En este orden de ideas, se evidencia un de-
saffo para el profesional que realiza la Em, ya que
su intervencion debe plantearse conforme a las
necesidades particulares de una poblaciéon que
no lidia tinicamente con la resistencia al cambio.
Aqui, la informacidn, actitudes y competencias
comunicacionales del terapeuta juegan un papel
importante para cambiar las percepciones de
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incapacidad que generalmente se tienen alrededor
dela enfermedad. De igual modo, debe tenerse en
cuenta la dificultad que representa la adherencia
alargo plazo ala AFE, ya que, como es bien sabido,
muchos pacientes no pueden mantener la auto-
motivacion en casa y no cuentan con acceso a un
gimnasio, hospital o areas comunales (Thomas,
Alder, & Leese, 2004).

La opinién de los participantes tuvo un gran
valor para este estudio, pues finalmente las inter-
venciones para lograr cambios de conducta deben
ser disefiadas respondiendo a las caracteristicas y
necesidades del paciente. Al respecto, se sugiere in-
cluir en la atencion al paciente diabético el soporte
psicologico y, con ello, la posibilidad de mejorar
su autocontrol y obtener beneficios en la salud.

Para leer los resultados aqui reportados,
ademds del tamano de la muestra, se deben tener
en cuenta otras limitaciones importantes del
estudio. Al evaluar la factibilidad, no solo de la
metodologia sino de los procesos, se debe conocer
la capacidad institucional del paciente y de su Eps
para medir la glucosa en sangre al inicio y final
del seguimiento. La variabilidad encontrada en la
frecuencia de este control no permitié evaluar el
cambio en 4 participantes, por lo que, idealmente,
en un ensayo clinico futuro se debe estandarizar
la toma de glucemia pre y pos.

Otralimitacion fue la imposibilidad de validar
por medio de un dispositivo (paséometro) la AF
realizada, debido a dificultades de los participantes
y del dispositivo en si mismo, por lo cual se propo-
ne el uso de medidas objetivas para validar la AF,
superiores al pasometro o al diario de autorreporte
de actividad, tales como los acelerémetros.

Por dltimo, para este estudio se consider6 la
estandarizacién de la EM por medio de un plan
definido para llevar a cabo las sesiones de inter-
vencion. Sin embargo, consideramos importante
implementar en un estudio a gran escala la eva-
luacion objetiva de la Em para verificar su calidad
y uso adecuado de las estrategias.

En resumen, luego de un mes de seguimiento,
el grupo de participantes que en este estudio recibio
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EM tuvo un cambio significativo en los niveles
de AF y de glucosa en sangre, comparado con el
grupo control. Estos resultados deben ser tomados
con cautela, a pesar de la direccion del efecto de
la intervencion, que apunta hacia la utilidad de
realizar un ensayo a gran escala.

Como estudio piloto, el presente trabajo per-
miti6 establecer las condiciones necesarias para
estudios futuros, y mostrd que es factible llevar a
cabo un ensayo clinico a gran escala en Colombia
que evalte el impacto de la EM en la adherencia a
la AF en este grupo de pacientes.
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