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Health Literacy and Metabolic Control in Individuals
Diagnosed with Type 2 Diabetes Mellitus: A Cluster Ran-
domized Clinical Trial

RESUMEN

Las personas con diabetes mellitus tipo 2 (DM?2), experimentan dificul-
tades para el automanejo. Una de las variables involucradas es el bajo
nivel de literacidad en salud (LS) que corresponde al grado en que las
personas acceden, comprenden, evaldan y utilizan informacién para
comprometerse con las demandas de salud en diferentes contextos,
con el fin de promover y mantener una buena salud. Hipdtesis: Las
personas con diagndstico de diabetes mellitus que participan en una
intervencion para aumentar su nivel de literacidad en salud mejoran
su compensaciéon metabdlica medida en HBATc. Objetivo: Evaluar
el efecto de un programa de intervencion en LS, en el control me-
tabdlico y autoeficacia de personas con DM2, que se atienden en
centros de atencion primaria (CESFAM) de una comuna en Santiago
de Chile. Métodos: Ensayo clinico controlado aleatorizado en clister,
en 4 CESFAM, 2 grupo intervenido (Gl) y 2 grupo control (GC). Los
CESFAM-GI recibieron ademas de la intervencion habitual consejerias
presenciales y telefonicas de seguimiento, sesiones grupales y mate-
rial audiovisual de apoyo por un periodo de 6 meses. Se realizaron
mediciones pre y post intervencion. Resultados: No se observaron
diferencias en los valores de HbA1C del Gl entre medicion basal y final;
no obstante, en el GC aumenta en 1 punto entre ambas mediciones
evidenciando un deterioro en comparacién con el Gl. La asistencia a
los talleres en el Cl, se asocia positivamente con el logro en nivel de
LS. Los resultados indican que la intervencion fue mas efectiva —que
la intervencién habitual— para evitar el deterioro de la HbAIC. Con-
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clusiones: Una intervencion que considere LS adaptada al contexto
sociocultural latinoamericano con combinacion de estrategias grupales
e individuales puede generar una diferencia en la HBATc.

Palabras clave: Alfabetizacion en salud; Literacidad en salud; Automa-
nejo; Diabetes Mellitus tipo 2; Ensayos Clinicos Controlados Aleatorios.

ABSTRACT

People with type 2 diabetes mellitus (DM?2) experience difficulties
in self-management. One of the variables involved is the low level
of health literacy (HL) which corresponds to the degree to which
people access, understand, evaluate and use information to engage
with health demands in different contexts, in order to promote and
maintain good health. Hypothesis: People diagnosed with diabetes
mellitus who participate in an intervention to increase their level of
health literacy improve their metabolic compensation measured in
HBATc. Aim: To evaluate the effect of an HL intervention program
on metabolic control and self-efficacy of people with DM2, who are
treated in primary care centers (CESFAM) in a commune in Santiago,
Chile. Methods: A randomized controlled clinical trial in a cluster, in
4 CESFAM, 2 intervention group (IG) and 2 control group (CG). In
addition to the usual intervention, the CESFAM-GI received face-to-face
and telephone follow-up counseling, group sessions, and audiovisual
support material for a period of 6 months. Pre- and post-intervention
measurements were taken. Results: No differences were observed in
the HbA1C values of the Gl between baseline and final measurements;
however, in the CG it increased by 1 point between both measure-
ments, showing a deterioration compared to the IG. Attendance at
the workshops in the IG is positively associated with the achievement
of LS level. The results indicate that the intervention was more effec-
tive —than the usual intervention— in preventing the deterioration of
HbATC. Conclusions: An intervention that considers LS adapted to
the Latin American sociocultural context with a combination of group
and individual strategies can generate a difference in HBAIc.
Keywords: Diabetes Mellitus; Type 2; Health Literacy; Randomized
Controlled Trials as Topic; Self-Management.

A nivel global la prevalencia de diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) es 8,5%'. En Chile el
12,3% de la poblacion adulta tiene sospecha de
diabetes®. Del total de personas con DM2 en
seguimiento en el sistema publico de salud en
Chile, aproximadamente un 30% logra un buen
control metabdlico**. Esto genera complicaciones
como nefropatia, retinopatia y pie diabético**,
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con el consiguiente deterioro en la calidad de
vida personal y familiar, ademas de altos costos
para el sistema de salud.

Para lograr el control metabélico las perso-
nas con DM2 requieren desarrollar practicas de
automanejo. El automanejo es la habilidad de la
persona, con apoyo de su familia, comunidad y
equipo de salud, para manejar sintomas, tratamien-
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tos, cambios en estilos de vida y las consecuencias
psicosociales, culturales y espirituales derivadas
de las condiciones crénicas®.

El nivel de alfabetizacién en salud o literaci-
dad en salud (LS) corresponde al grado en que
las personas acceden, comprenden, evaltan y
comunican informacién, para comprometerse
con las demandas de salud en diferentes con-
textos y con el fin de promover y mantener una
buena salud a lo largo del ciclo de vida’. Incluye
habilidades cognitivas y sociales, entre ellas, el
poder leer y realizar tareas numéricas de nivel
bésico relacionadas con el cuidado de la salud
y de comunicarse de manera efectiva con el
equipo de salud®. Un bajo nivel de LS dificulta el
automanejo® e influye en el acceso y el uso que
se hace de los sistemas de salud, la interacciéon
entre los proveedores de salud y los usuarios y
el autocuidado”'. Un nivel adecuado de LS es el
capital de la persona para el logro del automanejo.
Una intervencion que considera la LS aporta al
automanejo y la compensacién metabdlica de
personas con condiciones cronicas.'%"2,

Se implementé un estudio con el objetivo de
evaluar el efecto de un programa de intervencion
sustentado en LS, en el control metabdlicoy en el
nivel autoeficacia en personas con DM2 que se
atienden en Centros de Salud Familiar (CESFAM)
en una comuna de Santiago, Chile.

Material y métodos

Diseno del estudio: ensayo clinico controlado
aleatorizado en cluster.

Universo: 14.516 pacientes con DM2 bajo
control en nueve CESFAM en una comuna de
Santiago. Se seleccionaron cuatro CESFAM
comparables entre los criterios de: porcentaje
de personas con DM2, edad y nivel de control
metabdlico y al azar se asignaron 2 a la condicién
grupo intervenido (Gl) y 2 a grupo control (GC).

Criterios de inclusion de los participantes:
diagnéstico de DM2, uso de hipoglicemiantes
orales, nivel de HbA1c >7% en su dltimo control,
tener de 45 a 70 anos, alfabeto, acceso a teléfono,
disponibilidad para asistir a actividades de taller.
Criterios de exclusion: insulinoterapia, ceguera o
disminucién visual o auditiva severa sin uso de

ayuda técnica, secuela de enfermedad neurolégica,
enfermedad psiquiatrica, embarazo, antecedentes
de adiccion al alcohol o drogas ilicitas, personas
>65 afios con Minimental <13 y Pfeffer > o= 6.

Tamaro muestral

El tamafo de la muestra fue calculado para
detectar la baja de 1 punto en los valores de
HbAT1c (reduccion de 9,07 a 8,07, considerando
que 9,07, DS= 1,94, es el valor del reporte del
laboratorio comunal del promedio de HbATc en
poblacion bajo control con DM2, reduccién lo
suficientemente amplia para reducir complicacio-
nes y de importancia clinica para los pacientes
y los proveedores™'; con una significacion del
95% y un poder de 90%. Al ajustar la muestra
por el disefio de cluster utilizando un Coeficiente
de Correlacién Intraclase (CCI) de 0,00259 y 30
personas posibles de reclutar minimo por cluster,
se estimd necesarios 1,97 cluster (aproximando
la cifra a 2 cluster). Al considerar una pérdida
posible de 10% en los 6 meses, se determina 60
sujetos por cada grupo. Para lograr la muestra
(n=120) se realizé un muestreo aleatorio simple.

Intervencion

Los participantes del GC recibieron la atencién
habitual que incluyé 3 controles al afo (médico,
enfermera y nutricionista), toma de hemoglobina
glicosilada (HbA1c) y entrega de medicamentos.
El Gl recibié, ademas de la atencién habitual, el
programa de intervencion para el automanejo de la
DM2 (Tabla 1), que incorpora la LS como sustento
para el disefo de una intervencién que favorece
el cambio de conducta en salud y aumento de
las practicas de automanejo'>'°. El componente
de consejeria telefénica se basé en experiencias
previas del equipo y el componente de taller
grupal en el programa “Latinos en Control”'.

Los componentes del programa de interven-
cion, definicion y frecuencia de las actividades
se describen en la tabla 1.

Instrumentos de recoleccion de datos

Para el resultado primario (control metab6-
lico) se midi6 el nivel de HbAlc obtenido de
una muestra capilar, analizada en equipo Roche
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cobas b101 adquirida por el proyecto. Para las El estudio conté con la aprobacién del Comi-
variables secundarias se utilizaron los siguientes  té de Ftica institucional y del Servicio de Salud
instrumentos: correspondiente.
e Literacidad en salud: encuesta “The Newest
Vital Sign” versién en espafiol” Anadlisis estadistico
e Percepcién de autoeficacia: escala “Spanish Se compararon ambos grupos en la medicion
Diabetes Self-efficacy” version en espafiol'. basal (M1) y final (M2). Se analizaron las diferen-
e Pardmetros Antropométricos: técnica estan- cias de promedios en las variables dependientes

darizada y equipos calibrados del proyecto entre los grupos (HbAlc, IMC, CC, percepcion
se midié: peso en kilos; tallay circunferencia ~ de autoeficacia y LS), utilizando el analisis de
de cintura (CC) en centimetros; presion varianza mixto (ANOVA), que incluye un factor
arterial en mmHg. de mediciones repetidas: mediciones pre y post

Tabla 1. Componentes del programa de intervencién, definicion y frecuencia de las actividades.

Objetivos a) Mejorar su comprension sobre aspectos bdsicos de la DM2 y su
transversales de manejo
la intervencion b) Mejorar su comprension respecto del efecto de las conductas

en el control y nivel de glicemia alcanzado

¢) Aumentar su percepcién sobre las barreras, recursos y fortalezas
para el automanejo de su condicién de salud

d) Implementar los cambios de conducta que favorecen el
automanejo de su condicién de salud

Actividad Definicion Duracién/frecuencia
Consejeria de inicio Encuentro inicial entre la persona y el 45 min-1 hora,
(presencial) personal del equipo de investigacion. al inicio de la

Se verifica la comprension del programa y intervencion

de las condiciones de su participacion.
Se promueve la formacién del vinculo con
el participante y se identifican las metas e
indicadores personales de automanejo

Consejeria Contactos telefénicos planificados que 10-15 min/ mensual
telefénica cumplieron con el objetivo de apoyo a la por 6 meses
persona a asumir su condicién crénica y
evocar en ella la motivacion para cambiar
las conductas que fortalecen su automanejo

Sesion grupal Encuentro presencial en el CESFAM que 1 hora 30 min/mensual
incluyé la aplicacién de distintas metodologias por 6 meses
y medios audiovisuales, para promover la
discusién de los participantes, en torno a
contenidos relevantes para el automanejo.
Basado en el Programa “Latinos en Control”
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intervencion, un factor entre grupos (Gl'y GC). Los
analisis fueron realizados con una significancia
estadistica de 0,05.

Se realizé andlisis del cambio del nivel de
HbATlc entre las mediciones inicial y final ca-
tegorizado en: empeora (aumenta en un punto
o mas el nivel de HbA1c), no cambio, o mejora
(disminuye al menos en un punto). Se estimé un
modelo de regresion multinomial que incorpo-
r6 las variables género, edad y afios con DM2
como control y se determiné si la pertenencia al
Gl se asociaba con la probabilidad de mejorar
(0 empeorar) respecto a mantenerse en el grupo
“no cambio”.

Un procedimiento similar se utilizé para
capturar el cambio en el nivel de riesgo de LS
limitada. Se codificé como “no cambio” cuando
en ambas mediciones se reporté la misma cate-
goria “disminucién de la LS” cuando los pacientes
reportan mayor nivel de literacidad en la M1 que
en M2; y “logro” cuando se mantiene la lectura
en categorias alfabetizacién adecuada en ambas
mediciones o cuando se aumenta la frecuencia
de lectura en M2 (comparada con M1). Se estimd
un modelo de regresién multinomial, en que se
incorporaron las variables sexo y edad como
control, y luego se determiné si la pertenencia al
grupo (Gl vs. GC) se asociaba con la probabilidad
de mejorar (o empeorar) en LS respecto a man-
tenerse “sin cambio”. Adicionalmente, se analizd
si la asistencia a los talleres en el Gl (medida en
porcentaje de asistencia a las sesiones del taller)
impact6 en el cambio de LS.

Finalmente, se analizé si variables demograficas
y resultados se relacionaban con la finalizacién
o no de la intervencion.

Resultados

En la medicion basal, el 66,7% de los parti-
cipantes fueron mujeres, la edad promedio 61,6
anos y el IMC promedio 31,3. Se presentaron
diferencias estadisticamente significativas entre
grupos en la edad (Gl= 60 anos; 95%IC 58,39-
61,61 y GC= 63,70 afos, 95%IC 61,57-65,73); en
el tiempo que los participantes tienen DM2 (Gl=
8,18 anos, 95%IC 6,38-9,98 y GC= 11,2 afos,
95%IC 8,82-13,60) y proporcién de diagnéstico

de Hipertension Arterial (Gl 73,1% y GC 88,7%).
En cambio, ambos grupos no difieren segtin sexo,
presencia de Dislipidemia, IMC, CC, nivel de
HbATc, autoeficacia para manejar la Diabetes y
LS (71% presenta “alta probabilidad de alfabeti-
zacion limitada”).

Respecto al programa de intervencion, cada
participante del Gl recibié en promedio 5 con-
sejerias telefénicas (rango: 2-7) y el 50% asistio
a las 7 sesiones de taller.

La medicién final fue realizada a 93 parti-
cipantes (Gl= 52, GC= 41). Los factores edad y
género fueron utilizados para los ajustes de los
resultados. Los resultados indican (Tabla 2) que
no se produce un cambio en el nivel de HbATlc
ni de la autoeficacia entre ambas mediciones en
ambos grupos. Algo similar ocurre al considerar
el IMC, no obstante, el IMC del GC es mayor
que el del Gl al considerar conjuntamente ambas
mediciones (Factor GRUPO, F (1,84)= 4,48, p=
,04). Finalmente, respecto a la efectividad de la
intervenciéon en la modificacion de la CC, en
los hombres del Gl se observa una disminucién
marginalmente significativa de aproximadamente
5 cms. entre ambas mediciones, superando al GC
(Interaccion TIEMPO*GRUPO, F (1,21)=,59, p=
,16). En el caso de las mujeres, no hay cambio
en el tiempo, ni diferencias en el cambio en el
tiempo entre grupos y el IMC del GC supera al
del Gl al considerar ambas mediciones en forma
conjunta (Factor GRUPO, F (1,53)= 4,73, p=,034).

El promedio por grupo de los parametros
clinico-antroprométricos y de la autoeficacia,
en las mediciones inicial y final se detallan en
la tabla 2.

En relacién al cambio de HbATc los resultados
del modelo indican que hay mayor probabilidad
de empeorar (permanecer sin cambio) en el GC
respecto el Gl (b= 1,27, p=,03, OR 3,55). No hay
asociacion entre la adscripcion a uno de los gru-
pos y la probabilidad de mejorar (b=-,75, p=,35,
OR, ,42) comparado con la condiciéon no cambio.
Asi, los resultados indican que la intervencién fue
mas efectiva —que la intervencién habitual- para
lograr un mejor control metabdlico al reducir el
deterioro en el nivel de HbATc.

Respecto al cambio en el tiempo en el nivel
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de LS, los resultados del modelo indican
que no hay asociacién entre la pertenencia
a los grupos y la probabilidad de disminuir
el riesgo de LS limitada (b=,22, p=,78, OR,
1,25) o aumentar su nivel (b= ,44, p=,37, OR,
,65) comparado con la condicién no cambio.
No obstante, al considerar la asistencia a los
talleres en el Gl, los modelos de regresion
multinomial muestran que se asocia posi-
tivamente con el logro en nivel de LS (b=
0,028, p=,013, OR= 1,028) comparado con
la condicién de no cambio. Se observa que

en la medida que tienen mayor asistencia
a las actividades planificadas presentaron
una mayor probabilidad de lograr una mejor
literacidad (versus permanecer estable o no
cambiar en su nivel de literacidad).

Finalmente, respecto de qué variables se
relacionan con completar o no la intervencion
grupal, no hubo relacién para género, edad, anos
con DM2, HTA, dislipidemia, IMC, autoeficacia,
CC, ni LS en los valores basales y se observé que
a mayor puntaje HbAlc menor probabilidad de
terminar la intervencién (p< ,001).

Tabla 2. Promedio por grupo (GC-GI) de los parametros clinico-antroprométricos y de la autoeficacia,

en las mediciones inicial y final.

Autoeficacia

GC Gl

Medicion Inicial Medicion Final Medicion Inicial Medicion Final

Parametro M 95%IC M 95% IC M 95% IC M 95% IC

HbA1c? 7,79 7,35-8,22 8,27  780-8,75 7,60 7,18-7,93 7,54 7,13-7,95
IMCP 33,17 31,18-35,07 32,91  30,96-34,85 30,14 28,47-31,82 30,25  28,57-31,93
CC-Mujeres® 111,70 106,41-116,99 108,59 103,21-113,96 104,15 100,09-108,21 101,82 96,69-105,95
CC-Hombres¢ 99,24 93,05-105,42 101,31 93,62-108,99 100,57 93,05-108,08 95,97 86,62-105,31

Otras variables 6,11 5,43-6,80 6,83 6,27-7,40 5,61 5,02-6,20 6,99 6,50-7,58

Nota a Los promedios estdn ajustados seglin género= 1,29 y edad= 61,68; GI N= 54 y GC N= 40 participantes. b Los
promedios estan ajustados seglin género= 1,30 y edad= 62,04; Gl N= 52 y GC N= 39 participantes. c Los promedios
estan ajustados segln edad= 62,04; Gl N= 35 y GC N= 21 participantes. d Los promedios estan ajustados segtin edad=

63,17; GI N= 10 y GC N= 14 participantes.

Discusion

La intervencién no generé una diferencia esta-
disticamente significativa en el nivel promedio de
HbATc entre Gl y GC. No obstante, la intervencién
fue mas efectiva —que la atencién habitual- para
reducir el deterioro en el nivel de HbAlc en 1
0 mas puntos. El efecto de estabilizacion de la
HbATc y no lograr su disminucion, ha sido ob-
servado en experiencias previas del equipo'?.
El control glicémico es una tarea compleja que
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surge de mdltiples influencias sociales, culturales,
organizacionales e incluso politicas, asi como
de factores individuales, como el efecto de los
habitos alimentarios, creencias religiosas y la falta
de continuidad asistencial®'.

Diversos estudios han mostrado que la LS es
decisiva para mejorar los conocimientos sobre
la diabetes, la actividad fisica, la autoeficacia y
la calidad de vida; sin embargo, sus asociacio-
nes con el control glicémico, el cuidado de los
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pies y el cumplimiento de la medicacién no son
concluyentes?*?. La experiencia de intervencion
en la cual se baso esta investigacion', demostré
que considerar el nivel de LS de las personas y
promover el fortalecimiento de la autoeficacia
incrementan las practicas de automanejo; no
obstante, sus resultados en compensacién meta-
bolica también fueron discretos'?, replicandose el
efecto de deterioro mayor en el GC.

Los estudios indican que el nivel de LS deberia
evaluarse de forma rutinaria en sus tres dimen-
siones (funcional, interactiva y critica) para lograr
incrementar la capacidad de las personas para
seguir las recomendaciones del equipo de salud*.
En este estudio no se evidencié modificaciones
en el nivel de LS al considerar la totalidad de los
participantes del GI. Sin embargo, se observé
relacion entre probabilidad de mejora del nivel
de LS y la asistencia a los talleres grupales, es
decir, en los participantes del Gl en la medida
que aumentan su asistencia a las actividades
planificadas presentaron mayor probabilidad de
lograr una mejor LS*. Esto podria estar relacio-
nado con la necesidad de una “dosis minima” de
intervencién para lograr los efectos esperados.

Si bien el aumento de la percepcién de autoe-
ficacia del Gl no es estadisticamente significativo
(5,6 a7), en términos de la probabilidad de cambio
de conducta este aumento si favorece la incor-
poracion de practicas saludables**%, mientras el
GC se mantiene estable en un puntaje cercano
a 6. Una mayor percepcién de autoeficacia per-
mite asumir de mejor manera una enfermedad y
los cambios que esta demanda??%3°, por lo que
deberfa incorporarse en intervenciones dirigidas
a las personas con condiciones crénicas.

El resultado de mayor IMC del GC v/s Gl y la
disminucién en 5 cm de la CC de los hombres
del Gl, corresponden a indicadores del estado
nutricional, por lo tanto estos resultados redundan
en una disminucion del riesgo metabdlico de
esos participantes., corresponden a indicadores
para cuantificar la obesidad y la distribucion de
la grasa por lo tanto estos resultados redundan en
una disminucion del riesgo metabdlico®' de esos
participantes. En relacién al grupo de mujeres,
se estima que para lograr el mismo efecto de

reduccion de CC, se habria necesitado un mayor
tiempo de intervenciéon, como lo observado en
otros estudios similares®33:34,

Respecto del perfil de usuarios que se bene-
fician con la intervencion, es posible identificar
a las personas que tienen mas probabilidad de
completar una intervencion con esta metodo-
logia, siendo necesario buscar alternativas de
intervencion aplicables a este y otros grupos, lo
que refuerza la necesidad de personalizacién
de las estrategias y actividades a implementar,
para lo cual la LS es especialmente Gtil*.

Los usuarios que reciben la atenciéon habitual
se deterioraron en parametros relevantes para
el control metabdlico. Esto tiene relacién con
la condicién clinica basal metabdlicamente
descompensada, la evolucién en el tiempo que
portan la condicion de DM2, las bajas tasas de
insulinizacién en los establecimientos que los
atienden y la gran cantidad de barreras que los
pacientes enfrentan para el logro del automane-
jo, en especial en relacién con la adherencia a
los medicamentos, practica de actividad fisica
y habitos de alimentacién, entre otros antece-
dentes. El bajo nivel de LS con que cuentan y
la complejidad de revertir esa situacion resulta
ser una variable que condiciona fuertemente
la posibilidad de mejora. Este estudio se suma
al conocimiento disponible, en el sentido de
que las intervenciones de LS personalizadas
y basadas en la comunidad son mas eficien-
tes comparadas con las intervenciones de LS
individuales, asimismo, refuerza el rol clave
de la LS para el automanejo de la DM2 y que
las intervenciones adaptadas, estructuradas y
basadas en la comunidad producen mejores
resultados??.
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