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RESUMEN.

La diabetes mellitus tipo 2 tiene una alta prevalencia a nivel mundial y representa uno de los
mas grandes problemas de salud publica, se estima que la incidencia global de diabetes en
2014 fue de 422 millones de casos y que las cifras han venido en aumento desde entonces.
Debido a esto y valiéndose del advenimiento en el uso de teléfonos celulares, se buscéd
evaluar el grado de satisfaccion del usuario a una aplicacion movil para la deteccion y
prevencion de la diabetes tipo 2 y sus complicaciones mediante cambios de estilo de vida en
la regién Caribe 2019-2020, esto a través de un estudio descriptivo longitudinal realizado en
un grupo piloto de 51 personas, los cuales debian previamente cumplir con unos criterios de
inclusion tales como ser mayores de edad, tener un teléfono modvil con sistema operativo
Android y con acceso a internet, y no estar dentro de los criterios de exclusion tales como
estar hospitalizados, en estado de embarazo, que no pudieran salir de casa, que fueran
analfabetas o que tuvieran alguna limitacion para realizar actividad fisica.

Luego de ello, se tuvieron en cuenta distintas variables para la recoleccion de la informacion,
y dentro de este proceso se utilizo el test FINNISH DIABETES RISK SCORE.

Las investigadoras tomaron mediciones antropométricas iniciales. Para el analisis de
resultados se utiliz6 la correcta interpretacion de las tablas segun el tipo de variables
correspondientes. El andlisis estadistico se desarrollé empleando medidas de centralizacion y
de dispersion para las variables cuantitativas, asi como indicadores de frecuencia para las
variables cualitativas. Cabe resaltar que este estudio se consider6 de riesgo minimo, segun las
leyes vigentes.

Se obtuvieron resultados a partir de una encuesta de satisfaccion que fue respondida por los
pacientes; y los datos ingresados en la plataforma web mostraron que se contaba con un
grupo diverso que en su mayoria presentaban factores de riesgo para la diabetes mellitus.
Todos los participantes presentaron un alto grado de aprobacion en cuanto a la plataforma
movil, a pesar de las dificultades informaticas que se presentaron.

Finalmente se concluye que a pesar de las dificultades presentadas en el proyecto, de acuerdo

a los resultados de la encuesta de satisfaccion es posible decir que la aplicacion tiene un



contenido 1til, facil de entender y accesible para toda la comunidad, y por lo tanto se debe

insistir en la implementacion de ese tipo de herramientas tecnologicas.

INTRODUCCION.

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad cronica no transmisible, todas estas
enfermedades tienen una alta prevalencia a nivel mundial, la estadistica demuestra las altas
cifras de estas enfermedades a nivel mundial, nacional y local. En 1980 se reportaron 108
millones de casos de diabetes mellitus, aumentando su incidencia a 422 millones de casos en
el 2014 (1), siendo la tipo 2 la forma mas frecuente (2). En Latinoamérica, se estima que la
diabetes tiene una prevalencia de 7.6% (2), mientras que la prevalencia de la DM2 en
Colombia estd estimada en 7.4% en hombres y 8.7% en mujeres (3). Claramente es uno de
los problemas de salud publica de méas rapido crecimiento en los paises desarrollados y en via
de desarrollo. Es importante tener en cuenta que todas estas alteraciones pueden deteriorar
significativamente la salud del paciente si no reciben un manejo terapéutico adecuado, lo que

puede afectar la calidad de vida o incluso llevar a los pacientes a la muerte.

Por su parte la DM2 puede desarrollarse a partir de factores de riesgo como lo son:
dislipidemia, antecedente familiar de DM2, ser de raza afroamericana o indigena, tener
sobrepeso u obesidad, hébitos alimenticios inadecuados, un estilo de vida sedentario, cifras
tensionales elevadas, entre otros (4). Es importante tener en cuenta que esta patologia puede
llevar a complicaciones graves, como por ejemplo: sindrome coronario agudo, enfermedad
cerebrovascular y enfermedad renal cronica. Se ha constatado que la poblacion diabética
presenta 2-3 veces mayor probabilidad de desarrollar enfermedad cardiovascular, y una
prevalencia de enfermedad renal cronica 10 veces mads alta; ademas, se ha evidenciado que
cada 30 segundos se amputa una extremidad en cualquier lugar del mundo a causa de esta

patologia (5).

Los costos que genera una enfermedad como lo es la DM2 y sus complicaciones son
excesivos; impone una gran carga financiera que afecta la economia y el sistema de salud.
Anualmente los costos de atencion médica para pacientes diabéticos son 2 a 3 veces mas altos

en comparacion con aquellos de edad similar que no sufren de tal patologia (3). En el afio



2000, tuvo un costo estimado de 2586.8 millones de ddlares en Colombia, cuyo exceso de
costo fue de US$211 para este pais(3). La DM2 alcanza un costo de 2.7 millones de dolares
sin agregar el costo de las complicaciones(3). Para la Unidad de Pago Capitado del régimen
contributivo, el manejo de las complicaciones de la DM2 en Colombia representa un elevado
costo, siendo en el 2013 de US$304,39. Basado en las guias de practica clinica (43) se ha
estimado el costo de algunas de las complicaciones de esta enfermedad, entre las cuales se
encuentra la nefropatia (US$136.734), el sindrome coronario agudo (US$7.255), el accidente
cerebrovascular (US$8.089) y el pie diabético (US$564) (6).

El plan de accion mundial para la prevencion y control de las enfermedades no transmisibles
en las Américas 2013-2019 establece 4 lineas estratégicas de accion: politicas y alianzas
multisectoriales para la prevencion y el control de las enfermedades no transmisibles,
reduccion de factores de riesgo, mejorar la respuesta de los sistemas de salud y la respectiva
vigilancia e investigacion del problema (7). El gobierno colombiano ha tomado medidas de
intervencion en términos de practica clinica y legislacion. Con la resolucion 4003 de 2008, el
gobierno colombiano adopta el anexo técnico “Actividades para la atencion y seguimiento de
la hipertension arterial y la DM2 en personas de 45 afios o mas afiliados al régimen
subsidiado en el esquema de subsidio pleno” con el objetivo de lograr un manejo integral
para los pacientes con estas patologias (8). Estos preceptos rigen para todo el territorio

colombiano, es decir que incluyen también al departamento del Atlantico.

En los ultimos cuarenta afios el manejo de esta enfermedad ha cambiado considerablemente
hasta el punto en que ya es posible realizar un diagnodstico mas temprano (9); sin embargo la
federacion internacional de la diabetes inform6 que en el afio 2017 el nimero de pacientes
con DM2 alcanzaba los 451 millones incluyendo la edad de 18-99 afios, si esto continua se
estima que para el afio 2045, 693 millones de personas entre 18 y 99 afios tendran diabetes
(10). Las numerosas intervenciones existentes no han logrado disminuir las cifras
sustancialmente; los pacientes se enfrentan a impedimentos que les dificultan tener una buena
adherencia a los programas de autocuidado porque no conocen y mucho menos comprenden
los métodos para cuidarse y las sesiones de educacion no son individualizadas, resultando
mas bien incomodas y poco provechosas para el paciente. Para el tratamiento de la DM2 es

necesario que los pacientes cambien sus héabitos y estilos de vida para poder reducir el



impacto de la misma, sin embargo, atin con el uso de la terapia farmacolédgica suele disminuir
la esperanza de vida de los pacientes, comparado con aquellas personas que no poseen esta
enfermedad (11). Por esta razon es importante buscar otras estrategias que puedan ayudar a
disminuir estas complicaciones o que puedan apoyar aquellas ya implementadas.

Seglin una revision realizada por la Universidad de Navarra se mostro que los estudios
llevados a cabo hasta la fecha demuestran la importancia de las intervenciones basadas en la
nutricion especializada y la actividad fisica, dada su efectividad en prevenir o retrasar el curso
de la enfermedad y las complicaciones asociadas (12). La evidencia destaca que una
alimentacion basada en un aporte bajo en grasas, un contenido moderadamente alto de
proteinas, carbohidratos de bajo indice glicémico y adecuado al patron de dieta mediterraneo,
es efectivo para el mantenimiento del peso posterior a un periodo de pérdida y al mismo
tiempo, para reducir los factores de riesgo que conforman al sindrome metabdlico entre ellos
la DM2 (12). En lo que respecta a la actividad fisica, se recomienda de moderada intensidad y
que sea practicada de manera regular pues sugiere ser mas efectivo; de todos modos en el
estudio PREVIEW se podra comprobar su efectividad comparada con el ejercicio de mayor
intensidad (12). Todo esto muestra la necesidad de implementar programas de prevencion
primaria, dirigidos especialmente para aquellas personas que tengan riesgos asociados al
desarrollo de sindrome metabdlico y DM2 (12). Segun el estudio DE-PLAN realizado en
varios paises de Europa donde se implement6 un programa de prevencion que consistia en la
intervencion sobre los estilos de vida proporcionada por enfermeras capacitadas, se encontro
una reduccién significativa de peso y de los factores de riesgo cardiovascular, asi como
también el riesgo de desarrollo de diabetes, lo que nuevamente demuestra que con el
adecuado acompanamiento de los pacientes por medio de un programa de prevencion que
intervenga en los estilos de vida es posible disminuir tanto el riesgo de padecer DM2 como
los factores de riesgo cardiovascular asociados (13, 14). El estudio DPP, realizado en Estados
Unidos, demostrd que una intervencion basada en la nutricion, ejercicio y control del peso era
exitosa, reduciendo en un 58% la tasa de incidencia de diabetes. La intervencion fue disenada
para ser intensiva, personalizada y con contacto frecuente con el usuario (15), estrategias que
también pueden ser adaptadas en el marco de una aplicacion para teléfonos inteligentes.
Segun un estudio realizado por Finnish Diabetes Prevention Study Group, Tuomilehto y otros
concluyeron que la reduccion en la incidencia de diabetes se asocid directamente con cambios

en el estilo de vida en un estudio que se realizdo en 522 sujetos de mediana edad con



sobrepeso y tolerancia a la glucosa alterada. El estudio mostré que la incidencia acumulada
de diabetes después de cuatro afios fue del 11% en el grupo de intervencion y del 23% en el
grupo control (16). Ademads, el riesgo de diabetes se redujo en un 58% en el grupo
intervenido (16). El ColDRISC, estudio de corte transversal que se realizé en 30 municipios
del norte de Colombia cuyo objetivo principal era mostrar la eficacia en la deteccion de
diabetes mellitus tipo 2, demostro ,por medio de la realizacion de un cuestionario basado en
el FINDRISC, que el estudio detectaba a los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 con una
sensibilidad de un 73% y una especificidad de un 67% (36). El proyecto DEMOJUAN,
ensayo controlado aleatorizado en Juan Mina y Barranquilla, lugares ubicados en el
departamento de Atlantico, tuvo como objetivo demostrar la efectividad de las intervenciones
tempranas en el estilo de vida para alcanzar niveles normales de glucosa en pacientes con
pre-diabetes en comparacion con aquellos que solo recibian atencion estandar; los resultados
mostraron que no habia diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos (17),
pero con una nueva alternativa como las tecnologias moviles estos resultados pueden ser

diferentes.

Como es bien sabido, en la actualidad es facil acceder a un dispositivo movil, por lo que usar
este medio para poder generar cambios en los estilos de vida del paciente puede ser ttil y
sencillo. Es comln anotar compromisos en el celular para recordarlo mas tarde, asi que, usar
esto a favor de la salud es muy conveniente, de tal manera que el teléfono moévil pueda
recordarle a un paciente tomar sus medicamentos a tiempo y los minutos de actividad fisica
diaria que debe realizar, proporcionandole asi informacion confiable sobre su enfermedad y
ayudarle a ser constante en su propio cuidado por medio de un fenomeno tan innovador e
importante como lo es el uso de teléfonos celulares en la actualidad. Ya hay estudios que
demuestran que la telemonitorizacion ha tenido un impacto positivo en los cambios de estilo
de vida, especialmente en adultos mayores (18). Para poder reducir las complicaciones de la
DM?2 y permitir un manejo adecuado, se han realizado diferentes estudios en los cuales se ha
evidenciado que la educacion y el apoyo de autogestion proporcionados a los pacientes por
medio de estrategias como el telemonitoreo o el uso de herramientas tecnologicas (Como
aplicaciones moviles, entre otros), pueden disminuir los niveles de HbAlc hasta en un 1%,
reduciendo a su vez el riesgo de padecer complicaciones y proporcionando un impacto

positivo en lo que concierne al entorno psicosocial y conductual del paciente (11,19,20).



Para los profesionales de la salud ha sido dificil monitorear y apoyar a sus pacientes en la
vida cotidiana, dada esta situacion se ha investigado sobre cémo los chatbots de salud
basados en texto (THCB) pueden ser desarrollados para el apoyo a pacientes y profesionales
de la salud en distintas terapias, y hasta ahora ha tenido una buena acogida entre los usuarios
(21). El uso de agentes conversacionales para aplicaciones moéviles de atencion médica ha
sido de gran interés en los ultimos afios, dado que puede ser un socio efectivo facilitando
informacion al usuario para que puedan interactuar con el sistema y seguir las
recomendaciones relacionadas con su salud (20,22,23). Las tecnologias moéviles ofrecen
indudablemente una oportunidad para afrontar los desafios que representa el tratamiento de la
DM2 al permitir el monitoreo constante de las variables del paciente y brindandole
informacion y asesoramiento por medio de notificaciones push, alarmas, navegacion web,
mensajes de texto y videos, haciendo posible la disminucion de complicaciones micro y
macrovasculares y la gran carga que representa para el sistema de salud: la combinacion de la
atencion habitual méas una innovacién tecnologica es una estrategia mas que adecuada en el

siglo XXI.

Por ello con este proyecto se tenia el propdsito de generar un impacto positivo en la
prevencion de diabetes mellitus tipo 2 y sus complicaciones, a través de la creacion de una
aplicacion movil de facil acceso y manejo que permita educar a la poblacion que padece esta
enfermedad sobre su condicidon, brindando recomendaciones y pautas apropiadas para cada
participantes; asi mismo, realizar tamizaje usando escalas predictoras de riesgo de padecer
diabetes en aquellos participantes sanos o en estados premorbidos. Consecuentemente, se
pretende realizar un seguimiento diario e intervencion de los estilos de vida de los
participantes, a fin de disminuir la incidencia de la enfermedad, las complicaciones y la carga

econdmica sobre el sistema de salud que estas generan.

Para ello, se buscd evaluar el grado de satisfaccion de una aplicacion movil para la deteccion
y prevencion de la diabetes tipo 2 y sus complicaciones mediante cambios de estilo de vida
en la region Caribe 2019-2020. Primeramente se realizo una revision del contenido de la
aplicacion informatica de acuerdo a la literatura vigente para definir cambios y mejorar

aplicativo en conjunto con ingenieros.



Luego de establecer el contenido y su respectiva interfaz, la aplicacion fue usada por un
grupo piloto de personas mayores de 18 afios de 3 departamentos de la Region Caribe. Con el
uso de la aplicacion se logrd estimar el riesgo de los pacientes de tener diabetes mellitus tipo
2 por medio del FINDRISC (38,39), proponer unas metas diarias para cada paciente de
acuerdo a la bibliografia anteriormente revisada y poseer una interfaz para el médico tratante,
en este caso las investigadoras, a fin de lograr un seguimiento efectivo y ajuste en las metas

acorde a cada participante.

Finalmente, se determinaron las caracteristicas sociodemograficas, nutricionales y clinicas
del grupo piloto, y se les envid una encuesta para conocer su grado de satisfaccion respecto a
la aplicacion, con el objetivo de mejorar las falencias que ésta tuviese y afianzar los aspectos

positivas que la misma posee.

CAPITULO I. MARCO TEORICO.

Diabetes Mellitus Tipo 2:

La diabetes mellitus (DM) comprende un grupo de trastornos metabolicos con una causa
comun, la hiperglucemia, que puede ser desencadenada por diversos factores como la
deficiencia de insulina, disminucion de la utilizacion de glucosa o aumento en su produccion,
en el escenario de una compleja interaccion entre genética y factores ambientales, que
condicionan el desarrollo de los diferentes tipos de Diabetes Mellitus (24). Por su parte, la
DM?2 se caracteriza por grados variables de resistencia a la insulina, menor secrecion de dicha

hormona y una mayor producciéon de glucosa (24).

El trastorno metabolico subyacente a la  Diabetes Mellitus provoca alteraciones
fisiopatologicas secundarias como la activacion de las citocinas, los elementos pro fibréticos,
la inflamacion y los factores de crecimiento vascular (factor de crecimiento endotelial
vascular, VEGF) pudiendo estar implicados en la acumulacion de la matriz en la micro y
macrovasculatura en diversos tejidos y sistemas del organismo, que pueden traducirse en una
serie de complicaciones muy bien establecidas, que incluyen la nefropatia en etapa terminal

(ESRD, end-stage renal disease) y amputaciones no traumaticas de extremidades inferiores

10



(24). Ademas, se presenta una fuerte predisposicion a enfermedades cardiovasculares, lo
cual, impacta la calidad de vida del paciente que sufre la enfermedad y supone una carga para

el sistema sanitario.

La Federacion Internacional de la Diabetes estima que para el afio 2035 tendran diabetes 592
millones de personas. La prevalencia de DM tipo 2 aumenta con rapidez, debido a un
incremento en la obesidad y la disminucion de actividad fisica relacionado con la

industrializacién y aumento del envejecimiento poblacional (24).

Por otro lado, el pie diabético es una complicacion grave de la diabetes con mal control
metabolico habitual, caracterizada fisiopatologica y clinicamente por la confluencia de la
neuropatia diabética periférica con la macro vasculopatia y la microangiopatia y asociadas
con frecuencia a alteraciones mecanicas del pie junto con mayor facilidad para el desarrollo
de infecciones (25). [Esta tiene multiples etiologias, hay factores predisponentes,
precipitantes, y agravantes, entre los que mas destacan entre todos estos es el mal control
metabolico y los traumatismos. El mayor problema de esta complicacion es la amputacion del
miembro lo que puede causar grandes repercusiones en la vida tanto del paciente, debido a la
limitacion de la funcionalidad y el correcto desempeio en sus labores diarias, como en la de

los familiares.

Finalmente, la diabetes presenta otras complicaciones dentro de las que se encuentra el ACV
(Accidente cerebro vascular) que son todos aquellos trastornos en los cuales se dafia un area
del cerebro de forma permanente o transitoria a causa de isquemia o hemorragia, y también
los padecimientos en los cudles uno o mas vasos sanguineos presentan una alteracion
primaria por alglin proceso patoldgico (26). Estos se clasifican en hemorragico o isquemico,
siendo el ACV isquémico la causa de mayor mortalidad y los mayores costos en el sistema de

salud debido al tiempo de estancia hospitalaria de estos pacientes.

Enfermedad renal crénica (ERC)
Se define como la presencia de dafio renal (Deteccion de albimina excretada en orina mayor
o igual a 30mg/dl/dia) o pérdida de la funcién renal (Una tasa de filtracién glomerular menor

a 60mL/min/1.73m2) por 3 o mas meses de duracion independientemente de su causa (27).
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Se asocia a enfermedades de alto riesgo cardiovascular como lo son la hipertension arterial,
diabetes mellitus y el sindrome metabdlico, por lo que puede aumentar el riesgo de muerte y
el riesgo de padecer enfermedad renal terminal, razon por la cual es importante su manejo y

prevencién apropiada (27).

Sindrome coronario agudo (SCA)

Es el término que se aplica para pacientes donde hay una sospecha o confirmacion de
isquemia miocardica, y esta se clasifica en tres tipos o clases, el infarto con elevacion del ST
(STEMI), infarto sin elevacion del ST (NSTEMI) y la angina inestable (UA). El STEMI y
NSTEMI se caracterizan por un aumento o disminucion de la troponinas con al menos un
valor por encima del percentil 99 del limite de referencia superior (28). Mientras, la angina
inestable se aplica para pacientes que presentan sintomas sugestivos de isquemia miocéardica
sin aumento de los biomarcadores con o sin cambios electrocardiograficos indicativos de

isquemia (29).

Estilos de vida saludable

Los estilos o habitos de vida saludable se entienden como el conjunto de actividades que
realiza una persona, pueblo, grupo social y familia diariamente con determinada frecuencia,
necesarios para poder alcanzar la salud, comprendida esta como el completo estado de
bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de enfermedad o afecciones

(30,31).

BOTIC Tu amigo especialista.

Aplicacion informatica desarrollada por David Tatis y Jorge Herrera para el proyecto
“Sistema de acompanamiento y control de pacientes propensos o con Diabetes Tipo
2(DM2)”. Este consta de dos aplicativos: Un aplicativo web orientado a los médicos
tratantes, donde pueden afiadir nuevos pacientes, asignar metas y pardmetros a cumplir,
ademas de monitorear las actividades que han realizado los usuarios a lo largo del tratamiento

(32).

Paralelamente, se desarrolld una aplicacion movil que consiste en un bot conversacional, el

cual interactua con el usuario, registrando datos diarios sobre su estilo de vida y aconsejando
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al usuario en base a los resultados obtenidos con respecto a sus metas personales. La
aplicacion fue desarrollada como proyecto final de pregrado y las herramientas utilizadas
fueron las siguientes: React]S para el desarrollo de la aplicacion web, React Native para el
aplicativo movil y Firebase como base de datos y sistema de alojamiento (32).

Prediabetes

Es un estado metabolico previo a la diabetes tipo 2. Esta condicion es comun y se encuentra
en aumento epidemioldgico, caracterizdndose por elevacion en la concentracion de glucosa en
sangre mas alla de los niveles normales sin alcanzar los valores diagnosticos de diabetes. Para
la prediabetes se utilizan las pruebas de IGT (Tolerancia a la glucosa alterada) y la IFG
(glucosa alterada en ayuno), y el diagndstico se realiza con uno o ambos valores alterados

(33).

La IGT es una prueba en la cual el paciente ingiere por via oral una carga de 75 g de glucosa
diluidos en 300 ml de agua en menos de 5 min, realizandose una medicion luego de 2 hrs de
la glucosa en plasma; para considerar que un paciente se encuentra en prediabetes debe tener
valores entre 140 y 199 mg/dL o 7.8 a 11 mmol/L. La IFG es una prueba donde se toma la
medida de glucosa en sangre luego de 8 horas de ayuno, considerando para el diagnostico

valores entre 100 y 125 mg/dL o0 6.1 a 6.9 mmol/L (33).

Las alteraciones de estas pruebas dan un aumento en la probabilidad de sufrir diabetes tipo 2
dentro de los proximos 10 afios. Para evitar llegar al estado de diabetes se debe intervenir al
paciente en habitos de vida saludable tales como la adecuada alimentacion, la actividad fisica,

y el control del peso (33).

Prevencion

Diversos estudios han buscado demostrar que los cambios de estilo de vida ayudan a
disminuir el riesgo de desarrollar diabetes tipo 2. El Programa de prevencion de la diabetes
utilizd una muestra de 1,079 participantes para probar este punto. Los objetivos principales
fueron 1) un minimo de 7% de la pérdida de peso y 2) un minimo de 150 minutos de
actividad fisica (15). Este ensayo clinico aleatorizado fue disefiado para 27 centros, con una
muestra de 1,079 participantes, los cuales tenian 51 afios de edad en promedio al inicio de la

intervencion, siendo el 20% personas con una edad mayor o igual de 60 afios (15). El estudio
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incluyé a las minorias étnicas con un porcentaje de 45% de esta poblacion (20%
afroamericanos, 16% hispanoamericanos, 5% indios americanos y 4% asiatico-americanos),
siendo el 55% de poblacion caucasica (15). Respecto al sexo, el porcentaje de mujeres
correspondid al 68% mientras que el de los hombres fue de 32%. En el rango de educacion el
25.8% tenia una educacion menor de 13 afios, el 48.1% entre 13 y 16 afios y el 26.1% mayor
o igual a 17 afios (15). Se utilizé una intervencion conductual basada en objetivos para que el
programa fuera apropiado para la diversidad de la poblacion. Todos los participantes del
estudio tenian como objetivo la pérdida del peso y el aumento de la actividad fisica con
individualizacion de grupos especificos. Estudios demostraron que tanto la intervencién como
el uso de metformina tuvieron resultados positivos para la reduccion en la tasa de incidencia

en diabetes tipo 2, con un 58% y 31% respectivamente (15).

Por otra parte, debido al aumento en la prevalencia de la DM2, se realizd un estudio
aleatorizado llamado DPS FINLANDIA JAAKKO TUOMILEHTO a 522 pacientes de edad
media con sobrepeso (350 mujeres y 172 hombres, una edad media de 55 afios y un indice de
masa corporal promedio de 31) con una alteracion en la prueba de tolerancia a la glucosa, en
el cual se intervino a la poblacion con asesoramientos cuyo fin era reducir el peso, disminuir
la ingesta total de grasas y aumentar la actividad fisica y la ingesta de alimentos ricos en fibra
(16). Como resultados se obtuvo que la cantidad media (= SD) de peso que se ha perdido
entre el comienzo del estudio hasta el final del primer afo fue de 4.2 + 5.1 kg en el grupo al
que se le realizd la intervencion y de 0.8 £ 3.7 kg en el grupo control (37). Al final del
segundo ano la pérdida de peso fue de 3.5 + 5.5 kg en el grupo de intervencion y de 0.8 + 4.4
kg en el grupo control (16). Después de cuatro afios, la incidencia acumulada de diabetes fue
11%, con un IC de 95% en el grupo de la intervencion. En el grupo control, la incidencia fue
del 23% con un IC de 95%.El riesgo de padecer diabetes tuvo una disminucién del 58% (P
<0,001) durante la aplicacion del estudio en el grupo de intervencion, asociandose de manera

directa con los cambios en el estilo de vida (16).

Para el estudio DE-PLAN Europa, el objetivo es desarrollar modelos de identificacion e
intervencion de pacientes con riesgo elevado de diabetes y probar estos en la poblacion,
buscando disminuir la prevalencia de DM2 en Europa mediante la intervencion en los estilos

de vida, la actividad fisica y la dieta (13).
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Por otro lado, el estudio ColDRISC surgié en la necesidad de validar el estudio del
FINDRISC en la poblacion colombiana, este se realizd a través de un estudio de corte
transversal en donde participaron pacientes de 18 a 74 afios de edad (36), que vivian en 30
municipios de varios departamentos del norte de Colombia, dentro de los cuales se
encontraba Atlantico, Bolivar, Cérdoba, Magdalena y Sucre, estos participantes eran parte de
la EPS MUTUAL SER, los cuales fueron escogidos al azar (36). A los pacientes se les
realizaba un cuestionario con datos sociodemograficos, estilos de vida y se les tomaba
medidas antropométricas y la prueba de tolerancia oral a la glucosa, finalmente se concluye
que el ColDRISC permite identificar eficazmente a las personas con alto riesgo de presentar

diabetes mellitus tipo 2 (36).

En el estudio DEMOJUAN los objetivos fueron: i) describir la viabilidad de implementar el
puntaje de riesgo de diabetes finlandés (FINDRISC) como una herramienta de deteccion de
trastornos del metabolismo de la glucosa (GMD) en el sistema de atencion primaria de salud
en Barranquilla, Colombia durante 2011 y 2012, y ii) Describir los factores de riesgo para la
DM?2 en la poblacion analizada (35). Este tamizaje fue dirigido a personas de 34 a 60 afios de
edad que viven en cinco areas de atencion primaria de salud en Barranquilla y Juan Mina,
norte de Colombia. Las personas con 13 o mas puntos de FINDRISC fueron invitadas a una
prueba oral de tolerancia a la glucosa (PTOG). Los participantes elegibles se asignaron al
azar a uno de tres grupos (grupo control, intervencion nutricional inicial e intervencion de
actividad fisica inicial). La duracion de la intervencion fue de 24 meses (35). De los 14193
participantes con el FINDRISC completado, el 35% (n = 4915) tuvo una puntuacion de 13
puntos o mas (hombres 23%, mujeres 40%) (34). Entre las personas con FINDRISC
completadas, el porcentaje de personas con un IMC <25 kg / m2 fue del 46% en hombres y
del 35% en mujeres (35). La prevalencia de DM2 detectada en el tamizaje fue del 18% en
hombres y del 12% en mujeres, respectivamente, entre aquellos con FINDRISC> 12 que se
realizaron prueba de tolerancia oral a la glucosa (35). En ambos sexos, la prevalencia de IGT
(Tolerancia a la glucosa alterada) aislada, IFG (Glicemia en ayunas alterada) aislado e [FG e
IGT combinados fue del 8%, 11% y 8%, respectivamente (35). En total, el 2% de los 14193
participantes examinados tenian DM2 no detectada y el 7% trastornos del metabolismo de la

glucosa. Esta cifra podria ser de 4.6% (DM2) y 15% (GMD) si todos con un FINDRISC> 12
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asisten a la prueba oral de tolerancia a la glucosa (35). Por lo tanto, se concluyd que el
FINDRISC es una herramienta Util para identificar a las personas con trastornos del
metabolismo de la glucosa (35). Adicionalmente, no se encontraron diferencias en los niveles
de glucosa en ayunas o a las 2 horas entre diferentes categorias de factores de riesgo o estilo
de vida, con la excepcion del indice de masa corporal, los antecedentes de hiperglucemia y la
edad de >64 afios en las mujeres. Este estudio tenia como objetivo investigar hasta qué punto
es posible alcanzar el metabolismo normal de la glucosa con intervenciones tempranas en el
estilo de vida en personas con alto riesgo de diabetes tipo 2 (prediabetes), en comparacion
con los que reciben la atencion habitual, los resultados no encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la reversion a la normoglucemia o el desarrollo de diabetes

tipo 2 entre los grupos de intervencion y el grupo control en esta poblacion (17).

ESCALAS DE RIESGO

FINDRISC (Anexo 2)

El FINISH DIABETES RISK SCORE (FINDRISC) es un cuestionario de 8 preguntas que
permite identificar individuos con alto riesgo de desarrollar DM2 sin necesidad de practicar
examenes de laboratorio. Este comprende preguntas acerca de la edad, el indice de masa
corporal (IMC), el perimetro abdominal, la actividad fisica, el consumo de frutas y verduras,
el historial de uso de farmacos antihipertensivos, historia de altos niveles de glucosa e
historia familiar de diabetes. El puntaje total va de 0-26 puntos donde un mayor puntaje se

asocia a un mayor riesgo de padecer diabetes y trastornos metabolicos de la glucosa (38,39).

ENCUESTA DE SATISFACCION DE INTERFAZ DE USUARIO

La opinion que posee el participe es de vital importancia para la evaluacion de la aplicacion,
para determinar fallas y fortalezas, permitiendo la mejoria del aplicativo una vez percatadas.
Esta encuesta esta basada en un estudio que buscaba crear un cuestionario que evaluara la
satisfaccion de interfaz de usuario, en el que participaron 150 personas con acceso a PC que

calificaron softwares familiares (42).

La importancia de la encuesta se fundamenta en determinar qué tan agradable es el uso de
una aplicacion para los usuarios que la utilizan, evaluando macrovariables como la reaccion

general, la pantalla de la aplicacion, la terminologia y los sistemas de informacion, el
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aprendizaje y las capacidades del sistema.

CAPITULO II. METODOLOGIA.

2.1. TIPO DE ESTUDIO:

Estudio descriptivo longitudinal: la aplicacién movil fue usada por un grupo piloto. Para

lograr esto previamente se llevd a cabo un proceso que estuvo dividido en tres fases:

Fase 1 - Revision sistematica: se incluyo estudio del contenido tedrico-cientifico de
sustentacion para la aplicacion movil. Esta revision represent6 el primer paso para el
desarrollo de la aplicacion antes de su estructuracion informatica y estuvo basada en
su mayoria en la guia de practica clinica colombiana para el diagnostico, tratamiento y
seguimiento de la diabetes mellitus tipo 2 en la poblacion mayor de 18 afios (43).
Fase 2 - Desarrollo de la aplicacién y sus componentes: En un trabajo conjunto
entre ingenieria de sistemas y medicina en el afio 2019, se establecio el contenido y la
estructura a incluir en el aplicativo movil. Gracias a los aportes informaticos de los
ingenieros se desarrolld una nueva version de la aplicacion cuyo nombre asignado fue
DocBot, con un aplicativo web para el médico tratante y uno moévil para los
participantes.

En el aplicativo web, cuyo link es http://docbot-web.herokuapp.com/sign-in, cada

médico podia agregar metas y actividades enfocadas en hébitos de vida saludable.
Ademas, se podian registrar paraclinicos y enviar mensajes de forma individualizada a
cada participante en los cuales se explicaban las funciones de la aplicacion moévil, se
recordaba y se educaba sobre el cumplimento de metas. También se incluy6é un
formulario idéneo para la deteccion de personas con riesgo de presentar diabetes
mellitus tipo 2 en los proximos 10 afios que es el The Finnish Diabetes Risk Score
(Ver anexo 1 y anexo 5).

En el aplicativo moévil los participantes contaban con un perfil que resumia sus datos,
pestafias para leer sus mensajes y metas personalizadas (previamente establecidas por
el médico tratante) y reportar su avance por medio del chat con DocBot. También

tenian la posibilidad de registrar paraclinicos y usar un contador de pasos (Anexo 4).
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- Fase 3: Realizacion del grupo piloto: Un grupo de personas probaron la aplicacion

como parte de un estudio descriptivo longitudinal.

2.2. POBLACION DE ESTUDIO:

Grupo piloto

Poblacion diana: Todas las personas de la region Caribe que sean mayores de 18 afios.
Poblacion accesible: Personas que tengan o no diagndstico de DM2 o que presenten riesgo
o no de padecerla, en los departamentos del Atlantico, Bolivar y Coérdoba.

Poblacion elegible:

- Criterios de inclusioén: Personas mayores de 18 afios, de ambos sexos, que quisieron
participar voluntariamente en el proyecto por un tiempo de 3 meses, con acceso a un
dispositivo mévil con sistema operativo Android y conexion a Internet.

- Criterios de exclusion: Personas hospitalizadas, en estado de embarazo, sin
posibilidad de salir de casa, analfabetas, con limitaciones para realizar actividad fisica

0 sin posesion de un dispositivo con sistema operativo Android.

Muestra: 60 personas que voluntariamente quisieron participar en el estudio por el tiempo de

3 meses y que cumplieron con los criterios de inclusion.

2.3. VARIABLES: (Ver tabla 3: operacionalizacion de variables)

Macrovariables:

1. Caracteristicas sociodemograficas: Es una macrovariable independiente conformada por
edad (Segun la edad que tenga al momento del estudio), sexo (Segln el sexo biologico),
estado civil (Si tiene o no pareja), estrato socioeconémico (Estrato segun el recibo de la

energia eléctrica) y nivel educativo (El nivel maximo de educacion alcanzado).

2. Seguimiento en las medidas antropométricas: Es una macrovariable dependiente
conformada por peso (en kilogramos, segin medicién en bascula), IMC (se calcula a
partir de la férmula: peso(kg)/talla(m2)*2) y perimetro abdominal (perimetro de cintura

medido a nivel del ombligo).
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3. Estilos de vida: Es una macrovariable dependiente que estd conformada por otras
variables como el tabaquismo (si consume o no cigarrillos), y el FINNISH DIABETES
RISK SCORE en el que se incluyen la actividad fisica y el consumo de frutas y

vegetales.

4. Grado de satisfaccion: Es una macrovariable dependiente formada por una encuesta de
satisfaccion de interfaz de usuario con distintas preguntas dirigidas a los participantes del

estudio (anexo 6).

2.4. RECOLECCION DE DATOS

Como primer paso se obtuvo una evaluacion por parte del comité de ética, una vez aprobado
por el mismo se inicid la revision del contenido en conjunto con los ingenieros encargados
de la aplicacion. Después de realizar los cambios en la aplicacion se procedié a utilizarla en
los participantes del grupo piloto, previa estandarizacion y formacién del grupo investigador,
el cual estuvo participando activamente durante un semestre con estudiantes de ingenieria y
su respectivo asesor en la creacion y definicion de la aplicacion, su forma de uso,
indicaciones y abordaje de los participantes. Antes de incluir en el proyecto a los
participantes, se les explicaba el uso y la funcion de la aplicacion, haciendo una introduccion

sobre la importancia de la prevencion y de los habitos de vida saludables.

Los datos que se tomaron fueron de fuente primaria. Las mediciones antropométricas fueron
tomadas por las investigadoras al principio del estudio, utilizando una béscula y cinta métrica
para medir esta macrovariable. Se ingresaron los datos de los participantes en la aplicacion
propuesta, empleando la técnica de autodiligenciamiento y se utiliz6 el instrumento de
cuestionario, aplicando el test FINISH DIABETES RISK SCORE o llamado FINDRISC por
sus siglas, el cual consta de 8 preguntas e identifica individuos con alto riesgo de desarrollar

DM2 (Anexo 2).

Se realizo un seguimiento durante 3 meses al grupo piloto verificando el uso de la aplicacion
para evitar sesgos de informacion. Una vez terminado el tiempo de 3 meses se evaluo la

satisfaccion del usuario a la plataforma.
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2.5. ASPECTOS ETICOS
Este estudio se considerd de riesgo minimo de acuerdo con la Resolucion 008430 de 1993 del
Ministerio de Salud de Colombia. Titulo II. De la investigacion en seres humanos. Capitulo 1.

De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos. Articulo 11 (41).

La fecha de aprobacion por parte del Comité de Etica en Investigacion de la Division
Ciencias de la Salud de la Universidad del Norte fue el 26 septiembre de 2019, mediante el
acta de evaluacion No. 197. Se garantiz6 la confidencialidad de la informacion recogida al no
divulgar los nombres de los participantes del grupo piloto; asi mismo, se recolectd la
informacion mediante autodiligenciamiento. Se firm6 el consentimiento informado,

respetando la decision de no firmarlo si no se dese6 participar del proyecto (anexo 3).

2.6. PRESENTACION DE RESULTADOS

El proceso de tabulacion se realizd de manera mecénica, usando el software Excel para la
creacion de la base de datos, la cual, posteriormente se import6 a Epi-info.

Teniendo en cuenta el tipo de estudio, la presentacion de la informacion se realizé mediante
tablas uni/bivariadas, de acuerdo con la naturaleza de las variables. Para el analisis
univariado, se presentaron los resultados en tablas de frecuencia. Mientras que, para el
bivariado, se utilizaron tablas de doble entrada.

Ver Tabla 3: Operacionalizacion de variables.

Ver Tabla 4: Tablas a usar.

2.7. ANALISIS

El analisis estadistico de los datos se desarrolld empleando una medida de centralizacion
(media) y de dispersion (desviacion estdndar) para las variables cuantitativas. Asimismo, se
analizé un indicador de frecuencia (porcentajes) para las variables cualitativas. Al realizar los

cruces de las variables se tuvo en cuenta el p valor.

CAPITULO III. RESULTADOS

El grupo piloto conformado por una muestra inicial de 60 participantes, de los cuales el 15%

(n=9) se retiraron del estudio por no haber descargado la aplicacion movil, de modo que la
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muestra final consté de 51 participantes que se caracterizaron como lo muestra la Tabla 1; 33
de ellas eran mujeres, mientras que las 18 restantes eran hombres, constituyendo el 65% y el
35% de la muestra respectivamente. La media de edad de los participantes fue de 40,60 afios
con una DS de 15,87. Asi mismo, se evidenci6 que la mayoria de los participantes que
participaron en el estudio son menores de 26 afios con un 31%, siendo la menor incidencia el
grupo de los 26-35 afios con solo un 4% y que al contar con representantes de todos los

grupos etarios desde los 19 hasta los 68 afios, se logrd obtener un grupo diverso.

Con respecto al estado civil de los participantes, se evidencido que los solteros son los mas
prevalentes en un 45% mientras que la menor prevalencia la tienen los separados con solo un
2%. Si analizamos la escolaridad, se encuentran registradas todas los grados de educacion
con una mayor frecuencia de bachiller y en menor medida primaria, con los porcentajes de

39% y 2%, respectivamente.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas, nutricionales y clinicas del grupo piloto, region

Caribe, 2020.

Variable Caracteristicas Frecuencia Porcentaje
Caracteristicas sociodemograficas

Sexo Femenino 33 65%
Masculino 18 35%
Casado 19 37%
L. Separado 1 2%
Estado civil Soltero 23 45%
Union libre 8 16%
<26 16 31%
Edad 26-35 2 4%
Mean (40,60) 36-45 13 25%
DS (15,87) 46-55 8 16%
>55 12 24%
1 19 37%
2 11 22%
Estrato socioeconémico 3 13 25%
4 4 8%
5 4 8%
6 0 0%
Primaria 1 2%
Escolaridad Bachi'ller 20 39%
Técnico 10 20%
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Pregrado 15 29%
Posgrado 5 10%

Caracteristicas nutricionales

Perimetro abdominal Valor p (0.69)

<94 cm 8 44%

Hombres 94-102 cm 4 22%
>102 cm 6 33%

<80 cm 11 33%

Mujeres 80-88 cm 3 9%
>88 cm 19 58%

<18.5 2 4%

e 18.5-24.9 21 41%

_ 0,

Mean 057 00345 s e

DS (5,06) ’ ’

35.0-39.9 2 4%

>40 1 2%

48-58 8 16%

Peso 59-69 18 35%
Mean (70,93) 70-80 12 23%
DS (14,33) 81-91 10 20%
92-112 3 6%

Menos de 7 puntos 19 37%

7 - 11 puntos 15 29%

12 - 14 puntos 9 18%

Puntaje de FINDRISC 15 - 20 puntos 6 12%

Mas de 20 puntos 0 0

Dx previo de Diabetes 2 4%

Tabaquismo St ! 2%
No 50 98%

Diabetes mellitus tipo 2 S > A
No 49 96%

Fuente: propia de la investigacion .

De igual forma, se ingresaron personas pertenecientes a todos los estratos socioecondémicos a
excepcion del estrato 6, por ello, la mayor presencia en este estudio la constituyen aquellos
usuarios que se encuentran en estrato 1 con el 37% de la muestra total, mientras que, la

menor es constituida por las personas en estrato 4 y 5 con 8% para cada uno de ellos.



Asi mismo, se evidenci6 que el 35% de los participantes tenian un peso entre 59 kg y 69 kg
siendo este el mas prevalente, mientras que el grupo con menor prevalencia fueron aquellos
participantes con un peso entre 92 kg y 112 kg, representando solo el 6%. La media del peso
fue de 70,93 kg con una DS de 14,33. Para la variable del IMC se obtuvo que la mayor
prevalencia fue de aquellos participantes dentro del rango normal de IMC, constituyendo el
41%, mientras fue menos prevalente el grupo de participantes con obesidad clase III con un

porcentaje del 2%. La media del IMC fue de 26,71 con una DS de 5,05.

La variable de perimetro abdominal fue dividida en dos grupos: hombres y mujeres. El
primer grupo mostré que el 44% de los hombres obtuvieron un PA <94 cm, siendo este el de
mayor incidencia, mientras el 22% obtuvieron un PA entre 94 y 102 c¢m, siendo el menos
incidente. En el segundo grupo se manifestdé que la menor prevalencia estuvo entre las
pacientes con un PA entre 80 y 88 cm y la mayor prevalencia en el grupo con un PA >88 cm,
representando el 9% y el 58% respectivamente. La media general del perimetro abdominal

fue de 90,64cm con una DS de 13,50.

En cuanto a la adherencia de los participantes a la aplicacion y el grado de satisfaccion para

su utilizacion se puede observar en la tabla 2.

Tabla 2. Encuesta de satisfaccion del usuario de la aplicacion mévil DocBot en la Region

Caribe. 2020

Variable Caracteristica F % M % T(;ta % Vz;:or
Terrible 6 158% 5 13,2% 11  28,9% 0.46
Maravilloso 18  47,4% 9 23.7% 27 T1,1%
Dificil 4 10,5% 4 10,5% 8 21,1% 0.63
Facil 20 52,6% 10 26,3% 30 789%
Reaccion general de la Frustrante 7 18,4% 5 13,2% 12 31,6% 0.55
aplicacién Satisfactorio 17 447% 9 23,7% 26 684%
Aburrido 8 21,1% 5 13,2% 13 342% 032
Estimulante 16 42,1% 9 23,7% 25 658%
Rigida 7 184% 3 7,9% 10 26,3% 0.61
Flexible 17 447% 13 342% 30 789%

Pantallas de la aplicacion
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Leer caracteres en la Dificil 2 5,3% 2 5,3% 4  10,5%

0,32
pantalla . ’
Facil 22 579% 12 31,6% 34 89,5%
La organizacion de la Confusa 3 7,9% 4 10,5% 7 18,4% 0.05
informacion Clara 21 553% 10 263% 31 81,6%
. Confusa 3 7,9% 3 7,9% 6 158%
La secuencia de pantallas 0,64

Muy clara 21 553% 11 289% 32 84.2%

Terminologia y sistemas de

informacion

El uso de términos a lo largo  Inconsciente 5 13,2% 4 10,5% 9 23,7%

0,28
de la aplicacion es , ’
Consciente 19 50,0% 10 26,3% 29 76,3%
La posicion de mensajes en Inconsciente 2 5,3% 4 10,5% 6 15,8% 029
las pantallas es . ’
Consciente 22 579% 10  26,3% 32 84,2%
La forma de pedir a datos al Confusa 2 5,3% 2 5,3% 4  10,5% 0.48
usuario es ’
Clara 22 579% 12 31,6% 34 89,5%
La aplicacion da informes Nunca 3 7,9% 3 7,9% 6 15,8% 0.45
sobre el progreso ) ’
Siempre 21  553% 11 289% 32 842%
Nunca 14 368% 2 5,3% 16 42,1%
Los mensajes de error son . 0,04
Siempre 10 263% 12 31,6% 22 57,9%
Aprendizaje
Aprender a operar el sistema Dificil 2 53% 2 53% 4 10,5% 0.62
es Facil 22 579% 12 31,6% 34 895%
Realizar tareas en la Nunca 2 53% 2 53% 4 10,5% 036
aplicacion es sencillo Siempre 22 579% 12 31,6% 34 89,5%
Los mensajes de ayuda en la Inttiles 4 105% 3 79% 7 18,4% 0.84
pantalla son Utiles 20 52,6% 11 289% 31 81,6%
El material de referencia Confuso 6 158% 2 53% 8 21,1% 07
suplementado es Claro 18 474% 12 31,6% 30 789%
Capacidades del sistema
Muy lento 4 10,5% 4 10,5% 8 21,1%
La velocidad del sistema es fici 0,36
Suficientemente 52,6% 263% 30 78,9%
rapido 20 10
fidedi 15,8% 13.2% 11 28,9%
La fiabilidad del sistema es | \© Lacdigno 6 ° 3 ° ° 0,81
Confiable 18 474% o9 237% 27 71,1%
Ruid 4 10,5% 4 10,5% 8 21,1%
El sistema tiende a ser uidoso ’ ) ) 0,38
Silencioso 20 52,6% 10 263% 30 78,9%
Corregir tus errores en la Dificil 6 158% 5 132% 11 289% e
aplicacién Facil 18 474% 19 50,0% 37 974%
La aplicacion disefiada es Nunca 3 7,9% 3 7,9% 6 15.8%
para todos los niveles de 0,13
55,3% 28,9% 32 84,2%

usuario Siempre 21



Fuente: Propia de la investigacion

La encuesta de satisfaccion del usuario nos permitié evaluar la reaccion general de los
encuestados en cuanto a la aplicacion movil, asi como también su percepcion respecto a los
ejes fundamentales del sistema y su interfaz, tal como se evidencia segun frecuencia y
porcentajes en la Tabla 2. Segun los datos recolectados en la encuesta acerca de las pantallas
de aplicacion, se analizo el nivel de dificultad y precision en cuanto a la lectura de caracteres,

organizacion de la informacion y la secuencia de pantallas.

Con respecto a la terminologia y el sistema de informacion, se evalud la consciencia del uso
de términos y de la posicion de mensajes en la pantalla, la claridad al momento de solicitar
datos y la frecuencia de los informes de progreso y mensajes de error a los participantes. De
igual forma, sobre el aprendizaje respecto al aplicativo movil, se indagé el nivel de dificultad
para aprender a operar el sistema y realizar tareas, la utilidad de los mensajes de ayuda en

pantalla y la claridad del material de referencia suplementado.

Por tultimo, en cuanto a las capacidades del sistema, interrogamos sobre la velocidad del
mismo, su fiabilidad y la facilidad para corregir errores, asi mismo, la mayoria de los
encuestados consideran que la aplicacion disefiada siempre se adapta a todos los niveles de

usuarios, por el contrario, una minoria considera que nunca lo hace.

CAPITULO IV. DISCUSION.

Al ser la diabetes mellitus tipo 2 una enfermedad con alta prevalencia a nivel mundial, que
genera deterioro en la calidad de vida de los pacientes (24) y altos costos en el sistema de
salud (3), se hace urgente buscar una estrategia efectiva para prevenir su aparicion y las
complicaciones que esta puede provocar. El creciente uso de teléfonos celulares inteligentes
hace del manejo de aplicaciones moviles un punto de partida interesante para la prevencion
de tal enfermedad cronica por medio de la intervencion en los héabitos de vida saludable, los
cuales se han asociado con menor riesgo de padecer diabetes hasta en un 58%, como lo han

sefalado grandes investigaciones anteriores (16,20,22,23).
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La evaluacion del grado de satisfaccion de una aplicacion movil para la deteccion y
prevencion de la diabetes tipo 2 y sus complicaciones mediante cambios de estilo de vida se
inici6 con la revision del contenido tedrico en el que debe basarse; de este modo, se soportd
bajo guias de practica clinica (43) con recomendaciones confiables previamente estudiadas.
Después de una adecuada estructuracion teorica, fue necesario el aporte de un equipo con
experiencia en informatica para el desarrollo de una interfaz facil de manejar para los
usuarios que conforman el grupo piloto, quienes fueron finalmente los que probaron la
aplicaciéon y cuyo uso nos permitid reconocer una variedad de resultados: los datos
recolectados al inicio de la prueba indican que tan solo el 37% de los usuarios del grupo
piloto tuvieron un nivel de riesgo bajo de desarrollar diabetes mellitus tipo 2, el resto tenian
todos algin grado de riesgo, lo que hace necesaria la intervencion. Un IMC y perimetro
abdominal en valores fuera de lo normal en la mayoria de los participantes confirmaron este

hecho.

El uso de aplicativos para la telemonitorizacion evidencia cambios positivos en los estilos de
vida, principalmente en aquellos adultos mayores (18), lo que refuerza que emplear esta
herramienta es una estrategia adecuada y eficaz en el retraso en la aparicion de enfermedades
crénicas y sus complicaciones ya que se enfoca en el determinante de la salud con mayor
porcentaje de influencia en la misma, correspondiendo a un 43% (44) . Asi mismo, realizar
intervenciones basadas en la dieta y en la actividad fisica es efectiva en la prevencion de estos

padecimientos (12).

Un estudio previo menciona que mas de la mitad de los participantes con diabetes tipo 1 y
mas de un tercio con diabetes tipo 2, informaron haber usado aplicaciones de diabetes para
teléfonos inteligentes para ayudarlos en el autocontrol de su enfermedad; y tienen un amplio
acercamiento de su enfermedad a través de medios electronicos (40). En consonancia con
nuestro estudio, apoya la conclusion de que el uso de aplicaciones modviles son un gran apoyo
para conseguir la disminucion en el desarrollo de enfermedades tales como la diabetes
mellitus, debido a que las plataformas digitales son muy llamativas y faciles de utilizar para
los pacientes; esto se debe al gran auge tecnologico y al acceso que tienen los pacientes a los
celulares y a las aplicaciones moviles. Sin embargo, siempre es clave e importante el material

bibliografico que se agrega en las plataformas, acompafiado con lo dindmico y sencillo que
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sea de utilizar, ya que esto puede permitir mejor adherencia y mejores resultados en la salud

de los pacientes.

De acuerdo con los resultados obtenidos en la encuesta de satisfaccion de la interfaz de
usuarios (Tabla 2), se demostrd que a la mayor parte de los participantes les parecid fécil,
util, conciso en cuanto a la pantalla de la aplicacion, la terminologia y los sistemas de
informacion, y de alguna forma, estimulante el uso e interfaz de la misma dado por los
comentarios positivos que se encontraron, con lo que se puede llegar a la deduccion de que es
beneficioso seguir realizando este tipo de estudios con otras aplicaciones que tengan el
mismo objetivo e incentivar el desarrollo de tecnologias en salud. Un punto muy importante
fue la claridad en el material de referencia suplementado, pues es esencial que el participante
sea capaz de entender el trasfondo cientifico detras de las recomendaciones hechas dentro de
la aplicacion. Asi mismo, es preciso resaltar que el trabajo interdisciplinario entre estudiantes
de medicina y de ingenieria de sistemas fue fundamental en la realizacion del presente
proyecto, demostrando que el trabajo en equipo y de manera armonica logra resultados

positivos que pueden contribuir al crecimiento y desarrollo mundial.

Dentro de las limitaciones del estudio, encontramos el reducido numero de participantes que
se presentd debido a dos razones principalmente: en primer lugar, la mayoria de personas que
podrian haberse visto beneficiadas de esta aplicacion generalmente eran adultos mayores de
edad que no contaban con un dispositivo mévil con sistema operativo Android; en segundo
lugar fue en virtud de las distintas fallas informaticas de la aplicacién que no permitian el
acceso a la interfaz, por lo que la inscripcion de los participantes no fue completada en su
totalidad. En cuanto al funcionamiento de la interfaz de la aplicacion, se observo que no fue
del todo 6ptimo a causa de los diferentes bugs producidos a la hora del diligenciamiento de
los datos correspondientes al cumplimiento de sus metas, provocando que la evidencia acerca

del cumplimiento de metas planteadas a los participantes no fueran del todo claras.

Toda esta informacion mencionada anteriormente nos permite concluir que la
implementacién de una aplicacion como asistencia médica para enfermedades como la
diabetes, puede ser util al momento de ayudar al paciente a tener buenos héabitos y mejorar su

estilo de vida, para asi prevenir apariciones de padecimientos cronicos y de sus posibles
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complicaciones. Segun los datos obtenidos en la encuesta aplicada, el grado de satisfaccion
del usuario fue positivo, permitiéndonos observar los aspectos con mejor respuesta para
afianzarlos y determinar las fallas que estuvieron presentes para realizar mejoras en versiones
futuras. Asi mismo, se dedujo que el contenido tedrico-cientifico basado en las guias
correspondientes (43) e investigaciones sobre prevencion y héabitos de estilo de vida saludable

fue el adecuado, por lo que se recomienda seguir trabajando con esta bibliografia.

Finalmente, se recomienda la resolucion de los problemas relacionados con la interfaz de la
aplicacion para que su uso y funcionamiento, luego de estos arreglos, sea satisfactorio para

los usuarios que se beneficiaran con el empleo de la misma.
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LISTADO DE TABLAS:

TABLA 3: Operacionalizacion de variables

Macrovariable Variable Naturaleza Nivel de | Criterios de | Definicion
medicion clasificacion
Caracteristicas Edad Cuantitativa | Intervalo <26, 26-35, | Segin  edad al
sociodemograficas discontinua 36-45, 46-55, | momento del
>55 estudio.
Sexo Cualitativa Nominal Masculino, Segin Sexo
dicotomica | Femenino bioldgico.
Estado civil Cualitativa Nominal Con pareja, | Con pareja: casado,
Sin pareja union libre.
Sin pareja:
Divorciado, viudo,
soltero.
Estrato Cualitativa Ordinal 1,2,3,4,5,6 Estrato segun recibo
socioeconomico de la  energia
eléctrica.
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Primaria, educacion
Bachiller, alcanzado
Técnico,
Pregrado,Posg
rado.
Medidas Peso Cuantitativa | Intervalo Peso en Kilogramos
antropomeétricas continua segin medicion en
bascula.
IMC Cuantitativa | Intervalo Peso Medicion del indice
continua insuficiente de masa corporal, y
(<18.5) se calcula a partir
de la formula:
Normopeso peso(kg)/talla(m?2).
(18,5-24,9)
Sobrepeso
grado I (25-
26,9)
Sobrepeso

grado II (27-
29,9)

Obesidad tipo
1(30-34,9)

Obesidad tipo
11 (35- 39,9)

Obesidad tipo
IIT (moérbida)
(40- 49,9)

Obesidad tipo
IV (extrema)
(>50)
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Perimetro Cuantitativa | Razén Hombres: <94 | Perimetro de cintura
abdominal continua cm, 94-102 [ medido por debajo
cm,>102cm | de las costillas (a
Mujeres: <80, | nivel del ombligo)
80-88 cm,
>88 cm
Estilos de vida Actividad fisica | Cualitativa Nominal Si, No Realiza  actividad
fisica al menos 150
minutos a la semana
Dieta Cualitativa Nominal Todos los | Frecuencia de Ia
dias, No todos | ingesta de frutas y
los dias verduras
Tabaquismo Cualitativa Nominal Fuma, No | Consumo de
fuma cigarrillo
Encuesta de | Reaccion Cualitativa Ordinal 1-10 Reaccion  general
satisfaccion de general de la del participante con
aplicacion respecto  a la
interfaz de usuario aplicacion.
Pantallas de Cualitativa Ordinal 1-10 Opiniéon acerca de
aplicacion las pantallas: Leer
caracteres en las
pantallas, la
organizacion de la
informacion 'y la
secuencia de
pantallas.
Terminologiay | Cualitativa Ordinal 1-10 Opinién acerca de

sistemas de
informacion

la terminologia
empleada 'y el
sistema

informativo: El uso

de términos a lo
largo de la
aplicacion, la
posicion de

mensajes en las
pantallas, la forma
de pedir los datos al

usuario, la
aplicacion da
informes sobre el

progreso 'y los
mensajes de error.
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Aprendizaje Cualitativa

Ordinal 1-10

Opinién sobre el
aprendizaje que
brinda la aplicacion:
Aprender a operar
el sistema, realizar
tareas en la
aplicacion es
sencillo, los
mensajes de ayuda
y el material de
referencia

suplementado en la
pantalla.

Capacidades del | Cualitativa

sistema

Ordinal 1-10

Opinidon acerca de
la capacidad que
posee el sistema:
Velocidad del
sistema, fiabilidad
del  sistema, el
sistema tiende a ser,
corregir tus errores
en la aplicacion y la
aplicacion es
disefiada para todos
los niveles de
usuario.

TABLA 4: Tablas a usar

Cuantitativa discontinua: Edad.

De frecuencia

Cualitativa: sexo, estado civil, estrato, nivel
educativo, actividad fisica, dieta,
tabaquismo, uso diario, frecuencia de uso,
tiempo de uso por entrada.

De frecuencia

Cuantitativa continua: peso, IMC, perimetro
abdominal.

De frecuencia
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LISTADO DE ANEXOS:
ANEXO 1: Esquemas de la aplicacion informatica

Aplicativo web: Para el médico tratante

Iniciar sesion
Agregar pacienie

<«include»» -
: <zgntends>>

0
-

Monitorear pacientes

LT eextendss>. .. Consultar historial
Doctor

=<zgxtends>>
L]

Acceder a perfil de

usikario s zzpytendsree-n- Enviar notificacion

Aplicativo movil: Para el paciente.

Iniciar sesion

onsuliar datos de metas

Editar datos

Paciente P

Acceder a perfil
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ANEXO 2: Test FINDRISC

Test Findrisk

1Sefalar la respuesta sdecusda con una Xj

1. Edad:
A pMenos de 45 afics [0@.]
1 45-54 afios (2 p.)
- 55-84 afios (3 p.]
A pds de B4 afios (4 p.]

2. [ndice de masa corporal:
Peso: [kilos) f Tallz (metr-::rs'r"

1 Menor de 25 kg/m’ (0 p.)
1 Entre 25-30 kg/m’ (1 5.
[ Mayor de 30 kg/m’ (3 p.]

3. Perimetro de cintura medido por debajo de |las costillas
[normalmente a nivel del ombligo):
Hombres Mujeres

- ptenos de 94 om. A pMenos de 80 om. {0 p.|
A Entre 34-102 cm. - Entre 80-88 cmi. (2 2]
< Bds de 102 cm. - Maz de BB cm. (4 p.)

4. i Realiza habitualmente al menos 30 minutos de
actividad fisica, en el trabajo v/fo en el tiempo libre?:
A sijop.)d No (2p)

5. iCon gue frecuencia come verduras o frutas?:
I Todos bos dias (0 p.}
' Mo todos los dias (1 p.]

6. i Toma medicacion para la hipertension regularmente?;
) No {0 p.} O Si (2 p.)

7. éLe han encontrado alguna vez valores de glucosa altos
[Ei. &n wn control médico, durante una enfermedad,
durante el embarazo)?:

A Mo {0 p ) ST5 p)

B. i5e |le ha diagnosticado diabetes (tipo 1 o tipo 2)a
alguno de sus familiares allegados u otros parientes?
21 Mo (0 p.}
A 5i: abuelos, tia, tio, primo hermano (3 p.)
1 5i: padres, hermanos o hijos {5 p.)

Escala de Riesgo Total

Mas de 14 puntos es riesgo de diabetes

El f=s1 AMNDRISE no puede recmplazar un diagndstoo faoulakha.
Por pste mothvg, debene consultor con su mdaico & resultoos obdenicio.




ANEXO 3: Consentimiento informado

INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE
CONSENTIMIENTO INFORAADO

Titalo del estudio

Validacion de una aplicacion movil para personas con Diabetes tipo 2 o con riesgo de
desarrollarla para 1a prevencion de complicaciones v cambios de estilo de vida. Region Canbe
20192020,

Investigadores
Anme Paola Acosta (Qnintana Maria Valentina Quesada Cadrazco. Nancy Esperanza Quiroga
de la Hoz, Alexandra Ruiz Medina v Julieth Mariana Sandoval Manotas.

Enridad donde se desarrolla la investigacion o patrocinador
Universidad del Norte, Departamento de medicina Km. 5 Via Puerto Colombia, Atlintico,
Colombia

Naturaleza v Objetivo del estudio.

En este estudio se busca a traves de una aplicacion modificar los estilos de vida, en el cual usted
como participanite primero mtroducira sus datos personales, v lnego dependiendo de sos
necesidades usted entrara para interactuar con la aplicacion v realizar cambios en su
alimentacion, en sus actividades fisicas, finalmente al terminar los tres meses de uso, usted
podra evaluar los cambios en su peso, ¥ e su perimetro abdominal v su IMC segun 1a
adherencia v 1a utilidad de 1a aplicaciin

Proposito

Este consentimiento tiené &l proposito de solicitar su autonzacion para participar én este estudio
que espera generar un impacto positivo eén 1a prevencion de diabetes mellitus tipo 2 v sus
complicaciones, a traves de la creacion de una aphicacion movil de facil acceso v manejo, que
permita educar a la poblacion que padece esta enfermedad sobre su condicion, brindsndo
recomendaciones v pautas apropiadas para cada paciente; asi mismo, realizar tamizaje usando
escalas predictoras de riesgo de padecer diabetes en aquellos pacientes sanos o en estados
premorbidos. Consecuentemente, se pretende realizar un sepummiento diario e mtervencion de
los estilos de vida de los pacientes, a fin de disminuir 1a incidencia de 13 enfermedad, las
complicaciones v 1a carsa economica sobre el sistema de salud que éstas generan

Procedimiento

S1 usted acepta participar se le solicitara responder un pequefio namero de preguntas ascciado a
su estilo de vida tales como actividad fisica dieta v el consumo o no de cigamllos en una
plataforma mévil por el periodo de 3 meses v se le tomaran medidas antropométricas como lo
son el peso, el IMC, v el perimetro abdominal al micio v final del estudio. con el fin de donde
obtener mformacion relevante para este proyecto enfatizando en la reduccion de mesgos v
complicaciones de la diabetes mellitus tipo 2

Riesgoz asociados a su participacion en el estudio
Participar ¢n este estudio tiene para usted un niesgo minimo de acuerdo a 1a resolucion D08430
de 1993 vigente en Colombia, va que usted respondera unas preguntas en una plataforma
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movil ¥ realizara algunos cambios en sus estlos de vida que no pondran en Mayor Mesgo su
salud sino que por el contrano aportard
en el beneficio de su salud.

Beneficios de su participacion en el estudio

Participar en el estudio genera un beneficio directo para usted. en el coidado de su salud v 1a
reduccion de futmras comphcaciones, ademas los resultados cobtemdos del estudio podran
generar beneficio futuro para muchas personas

Volunrariedad

Su participacion es voluntaria 51 usted decide no participar & retirarse del estudio en cualquier
momento, aun cuandoe hava mmiciade so participacion del estudio puede hacerlo sin que esto
DCAS1008 UNA 5ancion o castigo para usted.

Confidencialidad

51 vsted decide participar, garantizamos que toda la informacion sumimsstrada sera manejada
con absoluta confidencialidad, sus datos personales no seran publicades mi revelados, el
investigador principal se hace responsable de la custodia v privacidad de los mismos.

Compartir los resultados
Los resultados de 1a investigacion sc compartiran en tiempos adecuados en publicaciones,
revistas, conferencias, etc., pero 1a informacion personal permanecera confidencial.

Conflicto de interés del investizador:
El mvestigador no tiene conflicto de interés con los participantes ni con los patrocmadores (en
caso de participacion de estudiantes estos no deben ser subordinados del investigador principal)

Contactos:

Si tiene dudas puede comunicarse con los investigadores principales

Angie Paocla Acosta Quntana al teléfono 3163128973, direccion calle 98%#54-40, comeo
acostapa Guniporte edu co ; Mana Valentina Quesada Cadrazeo telefono 3043372843, direccion
carrera 57#94-93, correo myuguesada@uninorte edu co; Naney Esperanza Quiroga de [a Hoz
telefono 31""1'!3'10‘9#3 direccion camrera 22#35-14, Em:nmﬂwﬂuﬂ Alexandra

Ruiz Medina telefono 3104181876, direccion calle §7=42A2-48 v comeo electronico
mralexandra@uninonte educo v Julieth Mariana Sandoval Manotas feléfono 3023121924,

direccion carrera 14°545C-30 y comreo electronice musandoval @uninorte edu co

Datos del comité de &tica en investigacion que avala el provecto

Glona C Visbal Tllera Presidente. Comité de ética en investigacion en el area de la salud
Universidad del Norte. Kilometro 5 Via Puerto Colombia. Blogue F primer piso. Tel 3300309
ext 3493, _

Correo del Comité de Etica en Investigacion: comute_eticauninorie@unmorte educo

Pagina web del Comirte: wwwummnorte edu.co/'divisiones/salud comite etica

He entendido 1a informacion que se expone en este consentimiento v me han respondido 1as
dudas e inquietudes suroidas.

Autorizacion
Estoy de acuerdo o acepto participar en el presente estudio.
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Para constancia, frme a los diaz del mes de del afio.

Firma v Cédula del participante

Declaracion del investigador

Yo certifico que le he explicado a esta persona la naturaleza v el objetivo de 1a investigacion, v
que esta persona entiende en qué consiste su participacion, los posibles riesgos v beneficios
implicados

Todas las preguntas que ¢sta persona ha hecho le han sido contestadas en forma adecuada Asi
mizmo, he leido v explicado adecuadamente las partes dal consemtimiento informado. Hago
constar con ma firma

Nombre del investizador.

Firma Fecha (dd'mm aaaa)

ANEXO 4: Aplicativo mévil

Inicio de sesion/registro y pantalla inicial

Do cCBoT -

¢

Chat con Mensajes de
DocBot su doctor

Toma de Contador de
I“E{T"E 1R glucosa pasos

Cerrar sesion
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Perfil y metas

< Perfil & Meta.s

Fechea de inicio: Fecha de fmalizacion:
20/11 /72019 z019-11-%0

Comer porciones de fruta al dia.

L ]

z/6
r ™
Fecha de inicio: Feche de fmalizacion:
z0/11 /2019 z019-=11-2X

Nombre Martinez -
salir & trotar.

Edad 20 afos

/2

Estatura 1.84 metros \_ -"

'

Peso 74 kg Fecha de inicio: Fecha de fmalizacion:

20/11 /2019 2019-12-2é
Correo rob

Comer semillas o frutos secos.

N
¢/¢

Pasos 4 pasos

Chat con DocBot y mensajes del médico

W
< Mensajes de doctor
Me alegro de verte, espero te 4 —

encuentres muy bien, D P
r. Maria
Como vas con la meta: Comer &}

porciones de frute al dia. , ha

avanzado? o 03f02/2020

iBienvenido a DocBot!

Espero saques el maximo provecho de la aplicacion y
cumplas las metas trazadas, janimo!

1
Rl Cuanto heas avanzado? pe J

f ™

e Dr. Maria
! W | ha

© 10/03/2020

Aprenda sobre sus metas.

El ejercicio aerobico, que esta entre sus metas,
incluye montar en bicicleta, caminar, nadar y bailar,

LI
—
entre otros. La frecuencia debe ser igual o mayor a
1 Muy bien hecho, sigue 150 minutos por semana.

A o




ANEXO 5: Aplicativo web:

Inicio de sesion y registro

da a monito

Pantalla inicial

©

XEXXRKX

Maria

an Pacientes

¢ Configuraciones

() CERRAR SESION

Bot es J\a hefrafienta que te

tus pacientes

desde cualquier lugar

9

Correo electronico: anc.

Angie

(O ingresado et: 0310212020

©

Correo electronico: isel

Isela

(© Ingresado et: 0610272020

pocBoT()

Iniciar Sesién

Email

Contrasefia

INICIAR

SESION

CAMBIAR CONTRASENA

¢Nuevo en DocBot? Registrarme

©

Correo electronico: alc

Camilo
® Ingresado el: 04/02/2020

Astrid

Correo electronico: as!

(O Ingresaco el 0810272020

Natalia

Carreo electronico: nati

(O ngresado el: 0610272020

©

Correo electronico:

Dilma

dil

(9 ingresado el: 260212020
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Visualizacion de pacientes

Maria

XN

» Pacientes

ﬂ Configuraciones

Maria

ARARARA

- Pacientes

a Configuraciones

INFORMACION

METAS

Informacion del Paciente

Datos personales

Isela

Edad: 41

Identificacion: cc: ’
Sexo: Mujer

Fecha de Nacimiento: 19/11/1978

Correo Eleclronico: isel

GRAFICOS Y AVANCES

PESO: 83.4 KG

Estatura: .

IMC:

PARACLINICOS

| PERIMETRO ABDOMINAL: 102 GM

Informacion Médica

El paciente es diabético:

El paciente es fumador:

Informacion médica al momento del ingreso al sistema

Paciente con antedecente de hipertension arterial controlada.

INFORMACION

METAS

(@ ANADIR META ANADIR META PREDEFINIDA

NO

Sl

GRAFICOS Y AVANCES

Inicio Termina

06/02/2020 10/02/2020
06/02/2020 10/02/2020
08/02/2020 13/02/2020
12/02/2020 19/02/2020
12/02/2020 19/02/2020
12/02/2020 19/02/2020

Descripeion

Realizar ejercicio aerobico.

Comer porciones de fruta al
dia.

Tomar vasos de agua

Realizar ejercicio aerobico.

Ingesta de verduras

Tomar vasos de agua

Estado

Cumplida

Cumplida

Cumplida

Cumplida

Cumplida

Cumplida

Cantidad

PARACLINICOS

Frecuencia

Diariamente

Diariamente

Diariamente

Diariamente

Diariamente

Diariamente

Progreso de la

meta

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

DOCBOT

DOCBOT

Eliminar
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Registro de paraclinicos

DocBor|
@ St s

P T—
.—/
D

Mensajes para el paciente

DocBor
@ INFORMACION METAS

Maria Mensajes
Ingresar mensaje para el paciente

GRAFICOS Y AVANCES PARACLINICOS DOCBOT

0000000

Asunto*

Mensaje” ‘ B> ENVIAR

an Pacientes

ﬂ Configuraciones

() CERRAR SESION

Aprenda sobre sus metas.

4Sabias que...? El ejercicio aerobico, que esta
entre sus metas, incluye montar en bicicleta,
caminar, nhadar y bailar. La frecuencia debe ser
igual o mayor a 150 minutos por semana.

(© Enviado el: 1010372020

El consumo de frutas.

Se recomienda el consumo de frutas enteras y
frutos secos en la dieta para mejorar tus
habitos de vida, jrecuerde comer sus
porciones todos los dias!

(© Enviado el: 100312020

ANEXO 6: Encuesta de satisfaccion de interfaz de usuario

-https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdpQxxWWD5bH3t4WNWeels-aviRfEhu

hqfsvFoGfjFLD1NutQ/viewform?usp=sf link
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdpQxxWWD5bH3t4WNWee0s-aviRfEhuhqfsvFoGfjFLD1NutQ/viewform?usp=sf_link

Aspectos administrativos.

ANEXO 7: Recursos humanos:

Angie Paola Acosta Quintana, Maria Valentina Quesada Cadrazco, Nancy Esperanza Quiroga
de la Hoz, Alexandra Maria Ruiz Medina, Julieth Mariana Sandoval Manotas; Estudiantes de
séptimo semestre del Programa de Medicina-Universidad del Norte.

Tania Matilde Acosta Vergara con estudios en maestria en Salud Publica - Escuela de
Sanidad, maestria en Epidemiologia y Salud Publica - Universidad Rey Juan Carlos,
Medicina y Cirugia - Universidad Libre, especializacion en Gerencia de Servicios de Salud -
Universidad del Norte, especializacion en Gerencia de Auditoria Interna - Universidad del

Norte y doctorado en Epidemiologia - Universidad Autébnoma de Madrid.
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Cronograma

ANEXO 8
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ANEXO 9: Presupuesto

RECURSOS HUMANOS

RUBROS

1.1 Grupo de investigacion $0

1.2 Asesores $9.000.000
1.3 Personal de apoyo $0

II. GASTOS GENERALES

RUBROS

2.1 Transporte $ 600.000
2.2 Fotocopias $ 50.000
2.3 Elementos de oficina $0

2.4 Transcripcion de documentos $0

2.5 Busqueda de evidencias $0

2.6 Otros $0
TOTAL $9.650.0000
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ANEXO 10: Aprobacion del comité de ética

UNIVERSIDAD
DEL NORTE

Comité de Etica en investigacitn de la Division
Ciencias de la Salud de la Universidad del Nore

ACTA DE EVALUACION: N®. 197
Fecha: 26 de septiembre de 2019

MNombre Completo del Proyecto: “Validacion de una aplicacion mdvil para la deteccidn y
prevencion de la diabetes tipo 2 y sus complicaciones mediante cambios de estilo de vida. Region
caribe 2019-2020."

Investigadores principales: Angie Pacla Acosta Quintana, Nancy Esperanza Quiroga de la Hoz,
Maria Valenting Quesada Cadrazco, Alexandra Maria Ruiz Medina y Julieth Manana Sandoval
Manolas.

Director de investigacidn: Tania Matilde Acosta Vergara,

Sitio en que se conduce o desarrolla la investigacion: En el departamento del Atlantico
Fecha en que fue sometido a consideracidn del comité: 26 de sepliembre de 2019

EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION EN EL AREA DE LA SALUD. Creado mediarte
Resolucion rectoral N* 05 de febrero 13 de 1985 en atencidn a la Resolucion Mo, 008430 de 1893
del Ministerio de Salud como parte esencial para el funcionamiento de cualquier institucion que
realiza programas de investigacién en humanos.

Conformado inicialmenta por log siguientes miembros. Refrendado en el afio 2005 con el objeto
de ajustarse a estandares élicos y cientificos de la investigacidn biomédica establecidos en la
Declaracion de Helsinki, Guias Operacionales para Comités de Efica de la OMS y las Guias para
Buena Practica Clinica del ICH.

Se acoge a las Buenas Practicas Clinicas del ICH de acuendo a la normativa vigente, Resolucion
N 2378 del Ministerio de Proteccion Social, Declaracién de Helsinki version 2013 y guias
operativas de OMS, Informe Belmont.

El comité de ética en investigacién en el Area de la Salud Universidad del Norte certifica
que:

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del protocolo en referencia:
+ Proyecto de investigacion

+« Resumen sjecutivo

* Formato de consentimiento informado.

ADUNIVERSIDAD DEL NORTE
Coomile de Etica sn Inveslgacon
e ol Area de la Salud



UNIVERSIDAD
DEL NORTE

7. Cuando el Protocolo es aprobado por el Comitié de Etica en Investigacion en el Area
de la Salud de la Universidad del Norte, sera por un periodo de un (1) afio a partir
de la fecha de su aprobacién; segun Guias Operativas CE_versién 25 de 31 de enero
de 2019 literal seguimiento a estudios aprobados el comité de ética en
investigacidn,

8. El Investigador principal debera:

a. Informar cualquier cambio que se proponga a infroducir en el proyecto. Estos cambios no
podran ejecutarse sin la aprobacitn previa del COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EN EL AREA DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL NORTE. Si estos son necesarios
para minimizar ¢ suprimir un pelfigro inminente o un riesgo grave para los sujetos gue
participan en la investigacion daben ser notificados al comité de ética tan pronto sea
posible cuando aplique.

b. Motificar cualquier situacidn imprevista que implica algin resgo para los sujetos
comunidad o el medio en & cual se lleva a cabo el estudio cuando aplique.

¢. Informar la terminacion prematura o suspension del proyeclo explicando causas y
razones.

d. Presentar a este comité un informe cuando haya transcumido un afio, contade a partir de
la aprobacidon del proyecio. Los proyecios con duracién mayor a un afio, seran
reevaluados a partir del prmer informe enftregado.

e. Todos los proyectos deben entregar al finalizar un informe final da cierre del estudio,
firmado por el investigador responsable.

8. Concepto del Comité de Etica:

a. En reunién del Comité de Etica en Investigacién en el Area de la Salud de la Universidad
del Norte, efectuada el 26 de septiembre de 2019, y legalizada mediante acta No. 197, el
consenso de sus miembros aprueba el proyecto de investigacion titulado: *Validacion de
una aplicacion movil para la deteccién y prevencién de la diabetes tipo 2 y sus
complicaciones mediante cambios de estilo de vida. Regidn caribe 2018-2020."

Atentamente

:}m-.-@‘ Q - Comite de Etica #n Investigacion
Erﬂim;:é : LO an el Area.de fa Salud
Profesidon: Enfermera. Mg en Enfermeria

Cargo: Presidente Comité De Etica en Investigacidn del Area de la Salud de la
Universidad del Norte.
ENTREGADO p & oCT, 2018



