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Resumen

Asociacion de la calidad de vida con el control metabdlico del paciente con
diabetes mellitus tipo 2 del primer nivel de atencion.

Ocafia Patifio Adriana® Mufioz Torres Abril Violeta? Velazquez Lépez Lubia®

1. Unidad de Medicina Familiar No 28 “Gabriel Mancera” 2. Facultad de Medicina. 3.Universidad Nacional Autbnoma de México. Hospital

Regional No 1. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro

Introduccién: La Diabetes mellitus tipo 2 es una de las enfermedades con mayor
incidencia en nuestro pais y a nivel mundial. Dada las caracteristicas de la diabetes, los
pacientes pueden considerar que su calidad de vida es buena y sélo se ve afectada hasta
que las complicaciones se presentan. Existen limitados estudios en donde se evidencié la
relacién entre la percepcion de la calidad de vida y el control metabdlico en pacientes sin
complicaciones de la enfermedad.

Pregunta de Investigacion: ¢ Existe asociacion entre el control metabdlico y la percepcion
de la calidad de vida en el paciente con diabetes mellitus tipo 27?

Objetivo: Identificar la asociacién que tiene el control metabdlico con la calidad de vida en
el paciente con diabetes mellitus tipo 2.

Materiales y Métodos: Estudio transversal analitico en 392 pacientes de ambos sexos,
con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2, derechohabientes del Instituto Mexicano del
Seguro Social, adscritos a la UMF No 28. Se registraron los datos sociodemogréficos, asi
como los datos en sangre venosa de ayuno de la hemoglobina glucosilada (HbAlc),
glucosa de ayuno y perfil de lipidos. Se registraron los datos de composicién corporal,
peso, estatura y circunferencia de cintura. Se midi6é la calidad de vida a través del
instrumento SF36 y se divididié en buena, regular y mala calidad de vida. Se midi6 las
variables de tension arterial, peso, indice de masa corporal y circunferencia de cintura, asi
como porcentaje de grasa corporal.

Analisis estadistico: se realiz6 estadistica descriptiva a través de promedio y desviacion
estandar, medidas de frecuencias y proporciones para caracterizar a la poblacion y la
descripcion de la calidad de vida. Se realiz6 una prueba de Anova de un factor para
comparar el tipo de calidad de vida y los promedios de la HbAlc, asi como una chi
cuadrada para identificar las diferencias entre las proporciones de pacientes en su tipo de
percepcion de calidad de vida el control y descontrol metabdlico.

Resultados: En nuestro estudio se observé que la edad promedio de pacientes fue de
54.6 afios, en su mayoria mujeres 68.1%, con un promedio de 7 afios con la enfermedad,
donde las comorbilidades mas sobresalientes fueron neuropatias periféricas 19.6%,
enfermedades renales 15.8%, con alcoholismo 33.4% y con tabaquismo un 22.4%. Un
gran porcentaje de la poblacién se encuentra en sobrepeso y obesidad, el indice cintura
cadera estd por arriba de lo considerado como normal, el colesterol y triglicéridos se
encuentran elevados y sus cifras de Hb glucosilada en su mayoria también se econtraron
por arriba de los valores normales, s6lo un 32.8% tuvieron un buen control de su Hb
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glucosilada (<7%). Los Unicos valores que se encontraron dentro de rangos normales
fueron colesterol HDL vy cifras de tensién arterial tanto sistélica como diastdlica. Entre el
tipo de calidad de vida y su relacién con los promedios de Hb glucosilada no se
encontraron diferencias significativas al comparar la calidad de vida y su relacién de forma
cuantitativa con la Hb glucosilada.

En cuanto a los resultados del cuestionario SF-36, se destaca que la dimensién con
puntaje mas bajo fue la de salud general con un puntaje de 50.78, seguida de vitalidad
con un puntaje de 60.69, las demas se perciben con una buena calidad de vida.

Conclusiones: La mayoria de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 sin complicaciones
que acude al primer nivel de atencion percibe una adecuada calidad de vida aun cuando
hay un descontrol metabdlico persistente, por lo que, es necesario instruir y ser mas
insistente con los pacientes de la importancia de un buen control metabdlico en etapas
tempranas de la enfermedad.

Palabras Clave: Calidad de Vida. Diabetes. Control Metabdlico. Hemoglobina glucosilada.

Marco Teobrico

De acuerdo a proyecciones de la OMS, la diabetes sera la séptima causa de mortalidad
en el 2030. (Ydensys, 2016)

Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2012, las entidades con mayor
proporcion de individuos hombres con diagndstico de diabetes son la Ciudad de México
(12.7%), Estado de México (11.5%), y Veracruz (10.7%), en tanto que para las mujeres,
las entidades con mayor proporcién de personas con diagnéstico de diabetes son Nuevo
Ledn (15.5%), Tamaulipas (12.8%), y Distrito Federal (11.9%). (Hernandez A. Mauricio,
2013)

Se encontrd que la prevalencia de diabetes en el pais pasé de 9.2% en 2012 a 9.4% en
2016, esto en base a un diagndstico previo de la enfermedad. Entre esta poblacion:

Las mujeres reportan mayores valores de diabetes (10.3%) que los hombres (8.4%). Esta
tendencia se observa tanto en localidades urbanas (10.5% en mujeres y 8.2% en
hombres) como en rurales (9.5% en mujeres, 8.9% en hombres). La mayor prevalencia de
diabetes se observa entre los hombres de 60 a 69 afios (27.7%), y las mujeres de este
mismo rango de edad (32.7%) y de 70 a 79 afios (29.8%)

El Instituto Nacional de Salud Pudblica implement6 un estudio representativo de la Ciudad
de México en el cual encontr6 que 13.9% de la poblacién adulta tiene diabetes y
Unicamente el 16% de quienes tienen diabetes se encuentran con un control adecuado en
la Ciudad de México. (MC, 2016)



Diagnostico

Segun la ADA se plantea que existe prediabetes cuando los valores de glucemia no son
normales, pero tampoco suficientemente elevados como para que sean criterios
diagndsticos de diabetes, esto incluye:

* Glucemia en ayunas alterada (GAA): 100 mg/dL o mas (5,6 mmol/L) y menos de 126
mg/dL (7 mmol/L).

» Tolerancia a la glucosa alterada (TGA): glucemia en ayunas menos de 126 mg/dL (7
mmol/L) y glucemia a las 2 horas de la sobrecarga oral de glucosa entre 140 mg/dL (7,8
mmol/L) y 199 mg/dL (11 mol/L). (Pérez Rodriguez Arnoldo, 2015)

Factores de Riesgo de la Diabetes Mellitus Tipo 2

Los factores asociados a una pobre adherencia nutricional incluyen la edad avanzada, el
género femenino, el bajo nivel educativo, el tiempo de enfermedad prolongado, el
desempleo y la falta de programas de educacién en Diabetes.

Los factores de riesgo para presentar diabetes son, entre otros:

Familiares con diabetes, enfermedad cardiovascular, estilo de vida sedentario, origen
étnico (latino o hispano, amerindios, afroamericanos, no hispanos, originarios de las Islas
del Pacifico), identificacion previa de hiperglucemia con TTOG o de alteracion de la
glucosa en ayunas, Hipertension arterial (HTA), aumento de triglicéridos, disminucion de
HDL, colesterol o ambos, antecedentes de diabetes gestacional, antecedentes de hijo con
peso al nacer >4 kg, poliquistosis ovarica, terapia antipsicética para esquizofrenia y/o
severa enfermedad bipolar. (Alvarado Paredes Luis Enrique, 2015):

Medidas como modificaciones en el consumo de alimentos, aumento de la actividad fisica
y reduccién del peso corporal, son acciones de salud costo efectivas de elevado impacto
por sus beneficios, que pueden implementarse en la atencion de salud. Los factores de
riesgo asociados a DM2 comprenden, entre otros, antecedentes familiares de
diabetes, hipertensién arterial, obesidad y dislipidemias, cuya identificacion en los
pacientes afectados permitiria la prevencion o reduccion de sus complicaciones a corto y
largo plazo, con el disefio e implementacién de estrategias de intervencion y campafias
educativas que modifiquen esos factores, como se ha demostrado en diversos estudios.
Diversos estudios transversales en nuestro medio han encontrado asociacion entre el SM
y las alteraciones de la glucemia. (Yadicelis Llorente Columbié, 2016)-

El habito de fumar y la obesidad, asi como el sedentarismo son factores de riesgo
predominantes. En China se encontrdé un riesgo mayor de diabetes en estudiantes con
exceso de peso y altas cifras de presion arterial. En Nigeria la diabetes se asocio,
independientemente de la edad, con la ingesta de alcohol, la historia familiar de diabetes y
el indice cintura/cadera; otros estudios internacionales coinciden, en parte con estos
resultados. (Yadicelis Llorente Columbié, 2016)-

Complicaciones de la Diabetes
Un alto nivel de glucosa en la sangre, eventualmente deriva en dafios a los rifiones, las
retinas, los nervios o problemas microvasculares, lo que puede llegar a generar

discapacidad o muerte prematura. En los pacientes con diabetes, el riesgo de muerte es
al menos dos veces mayor que en las personas sin diabetes, por o que se ha estimado
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gue la esperanza de vida de los individuos con este padecimiento se reduce entre 5y 10
afos. (Arredondo L. Abel, 2016)

De acuerdo con la ENSANUT 2012 de los pacientes con diabetes, 47.3% reportan vision
disminuida, 38% neuropatia, 13.9% dafios en la retina, 2% amputaciones, 1.4% diélisis y
2.8% infartos. (Hernandez A. Mauricio, 2013)

Por otro lado, es bien conocido que con el tiempo, la diabetes puede dafiar el corazoén, los
vasos sanguineos, 0jos, rifiones y nervios. La neuropatia diabética se debe a lesién de los
nervios a consecuencia de la diabetes, y puede llegar a afectar a 50% de los individuos.

Aunque puede ocasionar problemas muy diversos, los sintomas frecuentes consisten en
hormigueo, dolor, entumecimiento o debilidad en los pies y las manos. EI Hospital
Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca es el Ultimo de los Hospitales de Alta
Especialidad creado, y estd soportado con tecnologia de dltima generacion, dando una
atencion integral con los mas altos estandares de calidad, que involucra a profesionales
de la salud especializados.

En cuanto a las comorbilidades de los sujetos con DM y el diagnéstico con alguna otra
patologia o complicacibn debida a la diabetes se observé que las afecciones
cardiovasculares son las que tienen mayor comorbilidad , seguidas de las afecciones
neuroldgicas , las afecciones visuales y renales Yy, finalmente, el pie diabético . Estos
signos estan presentes en casi todos los sujetos que han tenido DM1 por mas de veinte
afos, y en casi 80% de las personas con DM2 durante el mismo tiempo.

La retinopatia diabética proliferativa involucra la formacion de nuevos vasos sanguineos,
gue se generan a partir de la circulacion retinal. Los pacientes atendidos en el hospital
tuvieron alta incidencia de pie diabético, pues se pudo observar que casi 6% de los
individuos con diabetes han sufrido amputacion de alguno o varios de los dedos de los
pies en ese primer afio de consulta. Segun lo reportado en la ya mencionada ENSANUT
2012, tanto la DM como la Hipertensién son dos de las causas mas importantes por las
cuales la poblacion recibi6 atencion médica en los servicios preventivos. (Cordero H.
Alejandra, 2014)

Las metas de control de la Diabetes

Los factores mas importantes para determinar las metas de control incluyen la edad,
tiempo de evolucibn de la enfermedad, presencia, o no, de complicaciones
microvasculares y gravedad de estas, en caso de ser positivas.

-Alc < 7%.
-Glicemia preprandial (capilar) de 80 a 130 mg/dL.
-Glicemia postprandial pico (capilar) < 180 mg/dL.

Es necesario hacer las pruebas al menos 2 veces al afio, o de manera trimestral en
pacientes que no estan cumpliendo sus objetivos glucémicos.

Reducir la HbAlc a 7% o menos, ya que ha demostrado disminuir complicaciones
microvasculares relacionadas. (Arredondo L. Abel, 2016)
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TIPO DE REVISION O CUIDADO | METAS DE TRATAMIENTO
Glucemia en ayuno mg/dL 80-100

Glucemia postprandial mg/dL 80-180

HbAlc % <7

Colesterol mg/dL <200

Colesterol LDL <100

Colesterol HDL > 40

Triglicéridos <150

Tension arterial < 130/85

IMC 20-25

Suspensién de tabagquismo siempre

Blusqueda de depresion siempre

Revision de pies Idealmente en cada consulta/ al menos una vez al afio
Revision de cavidad bucal Al menos, una vez al afio
Revision oftalmolégica Al menos, una vez al afio
Revision de la albuminuria Anual

El tratamiento farmacoldgico

Dentro del esquema del tratamiento farmacolégico de los pacientes con diabetes se
encuentran:

Hipoglucemiantes Orales: medicamentos que actlian sobre la resistencia a la insulina, la
deficiencia de insulina enddgena, el exceso de liberacion hepética de glucosa, la
alteracion del sistema de incretinas y las concentraciones de glucagon altas.

Antes del inicio de la terapia con hipoglucemientes orales, se debe evaluar la funcién
renal y la comorbilidad.

Los pacientes en tratamiento con tiazolidinedionas reducen la hemoglobina glucosilada en
0.9 a 1.5%. Se ha demostrado que su uso tiene un aumento significativo de insuficiencia
cardiaca, fractura en mujeres, anemias e infarto al miocardio.

La acarbosa reduce la hemoglobina glucosilada entre 0.5% y 1.0%, sus efectos adversos
gastrointestinales son motivo de abandonar el tratamiento.

La triple terapia oral con una sulfonilurea, metformina y una glitazona consigue una mayor
disminucion de la HbAlc que la doble terapia oral con sulfonilurea y metformina o con
metformina y una glitazona, sin embargo se debe vigilar presencia de hipoglucemia y
aumento de peso. Se debe iniciar tratamiento farmacoloégico con metformina, junto con
cambios en el estilo de vida en todo paciente diabético, al momento del diagndstico. Si en
3 meses no se alcanza la meta de HbAlc ademés de identificar el cambio de estilo de
vida se debe ajustar el tratamiento farmacolégico hasta alcanzar la meta de control. Si
después de 3 meses de tratamiento inicial con dosis terapéutica de metformina no se
logra una HbAlc menor de 7%, asociar una sulfonilurea o insulina.

Las sulfonilureas deben considerarse una alternativa de tratamiento de primera linea
cuando la metformina no se tolera o esté contraindicada.

Inhibidores de la enzima dipeptidil peptidasa-4 (DPP-4), el péptido similar al glucagon tipo
1 por sus siglas en inglés GLP-1, tienen ventajas sobre las sulfonilureas y glinidas por su
bajo riesgo de hipoglucemias y sin modificacion del peso. Se desconoce su seguridad a
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largo plazo y su influencia en la evolucién de la diabetes y sus complicaciones. (Guia de
Préactica Clinica, IMSS 718-14, 2014)

Insulina: es sintetizada y secretada en el pancreas por las células Beta de los islotes de
Langerhans, sin embargo, al comenzar a no tener una sintesis de esta se tiene que
administrar de forma médica la cual es insulina que se emplea con DNA recombinante
similar a la humana.

Hay varios tipos de insulina disponibles. Cada uno comienza a funcionar a una velocidad
diferente, lo que se conoce como “comienzo de la accion”, y ejercen su efecto durante
tiempos diferentes, o que se conoce como “duracidon del efecto”. La mayoria de las
insulinas alcanza un pico, que es cuando tienen el efecto més fuerte, y luego este efecto
se desvanece en el curso de algunas horas. (Diseases, 2018)

Accion rapida Unos 15 minutos después de la inyeccion. 1 hora 2 a 4 horas
Accion corta, también llamada  Dentro de los 30 minutos siguientes a la
. ., 2 a3 horas3 a6 horas
regular inyeccion.
L : . . - 4al2 12a18
Accion intermedia 2 a 4 horas después de la inyeccion. horas horas
Accion prolongada Varias horas después de la inyeccion. N/A 24 horas

El tratamiento no farmacol6gico

La Asociacion Americana de Diabetes (ADA por sus siglas en inglés), emitié una serie de
recomendaciones que incluyen:

1) Las personas que viven con diabetes deben recibir educacion para el autocuidado
y autocontrol de los niveles de glucosa.

2) Se deben considerar y abordar cuestiones psicosociales como el bienestar
emocional, el apoyo psicolégico, la informacion sobre los beneficios a la salud y
ahorro de costos, entre otros.

3) No existen patrones Unicos o universales de alimentacién o de actividad fisica para
las personas con diabetes, por lo que cada paciente es Unico y debe recibir un
plan de alimentacion y actividad fisica individualizado con respecto a sus
necesidades. (Arredondo L. Abel, 2016)

La dieta, el ejercicio y la educacion estan directamente relacionados con la calidad de vida
de los pacientes y del control metabdlico llevado por pacientes con diabetes. Antes de
iniciar un programa de actividad fisica es importante evaluar la condicién fisica del
paciente que pudiera contraindicar cierto tipo de ejercicio por el riesgo de enfermedad
cardiovascular. La realizacion de ejercicio fisico de forma regular reduce el riesgo de
enfermedad coronaria y vascular cerebral. Una pérdida del 5 al 10% del peso corporal
mejora la sensibilidad a la insulina, control glucémico, presion arterial, dislipidemia
y el riesgo cardiovascular. En la educacion para el autocuidado se emplean
técnicas de activacion, entrevista motivacional, cognitivo-conductuales, y de
modificaciones de la conducta alimentaria, que son efectivas para el control
metabdlico. (Calderdn Jorge, 2013)
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Una estrategia educativa en pacientes con diabetes tipo 2 con u video educativo, acerca
de los conocimientos sobre diabetes, control glucémico y calidad mejoré
significativamente el control glucémico, con mayor incremento en los conocimientos, sin
alcanzar significancia estadistica, buena adherencia al plan de alimentacion se
increment6 de un 48 a 63%. La practica del ejercicio no se maodifico, y la realizacién de
pruebas de glucosa de ayuno aumenté de un 59 a un 78%. (Mufioz S. Lerman |. Cuevas
D., 2012)

La alimentacién saludable no puede considerarse sin medir la seguridad alimentaria.
Ademdas de problemas de caracter econdmico, se asocia con la ausencia de redes
sociales de apoyo, falta de proteccion social, asi como reducida o nula participacién de los
adultos mayores en decisiones personales y de su entorno inmediato, entre otras
complicaciones. La presencia de lazos familiares y amistades, asi como obtener un
programa publico influye para que los adultos mayores accedan a una correcta
alimentacién ya sea por tener un estado animico o econémico mas estable. (Gonzalez V.
Graciela, 2016)

La calidad de vida en pacientes con Diabetes Mellitus

La calidad de vida relacionada con salud es una medida compuesta por el bienestar fisico,
mental y social, tal como lo percibe cada persona sobre diversos componentes de la
salud. La DM2 genera un deterioro notorio y extremo del bienestar y la calidad de vida de
guienes la padecen.

La calidad de vida se define como un constructo complejo, multifactorial, en donde se
acepta que hay una dualidad subjetiva-objetiva; la primera hace referencia al concepto de
bienestar o satisfaccion con la vida a lo que se denomina “felicidad”, sentimiento de
satisfaccion y estado de animo positivo y la segunda esta relacionada con aspectos de
funcionamiento social, fisico y psiquico, siendo la interaccién entre ambas lo que
determina la calidad de vida “Estado de bienestar”.

La aparicion y el desarrollo del constructo calidad de vida para estudiar e intervenir en la
enfermedad, la salud y el bienestar, es una muestra de integracion y progreso de las
ciencias del comportamiento y en particular de la psicologia que se debe aprovechar
trabajando en su fundamentacion tedrica y metodolégica, en sus conceptos vy
terminologia, en la construccién de instrumentos y en la busqueda de su aplicabilidad y
eficacia. (Tuesca Molina, 2012)

Segun la OMS, la calidad de vida es, “la percepcion que un individuo tiene de su lugar en
la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en
relacion con sus objetivos, sus expectativas, sus normas, sus inquietudes. Se trata de un
concepto muy amplio que esta influido por la salud fisica del sujeto, su estado psicoldgico,
su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su relacion con los
elementos esenciales de su entorno. (Vaneska Cindy, 2015) (Cardona- Arias J., 2014)

La calidad de vida se establece de una manera especifica y particular, dependiendo de
las necesidades de la persona; entre mejor las satisfaga, mejor sera su proceso de
envejecimiento; y si las personas gozan de una buena calidad de vida, otros aspectos
psicolégicos tendran mas probabilidades de funcionar mejor. A su vez, la espiritualidad y
la calidad de vida tienen una correlacibn que se mueve hacia la misma direccion,
observandose también que una buena calidad de vida aumentard la satisfaccion
existencial. Si se toman en cuenta las variables que involucran la perspectiva subjetiva de
la calidad de vida se tomara en cuenta la Autonomia, que estara definida como capacidad
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funcional y se describe como la posibilidad del adulto mayor de poder o no realizar
actividades basicas e instrumentales. (Duran, 2010)

Es importante mencionar que el efecto de las condiciones crénicas afecta negativamente
la funcionalidad de las personas, los roles que desemperia en la familia, en la sociedad, la
adaptacion a demandas impuestas por el ambiente y la sociedad, roles en el trabajo e
incluso la salud mental. También la baja escolaridad estad asociada con mala calidad de
vida y se ha documentado que cuando las personas en condiciones de pobreza
enferman, tienen mayor probabilidad de perder el empleo y de tener una condicién de
discapacidad permanente que lleva al deterioro de su calidad de vida. Los factores
correlacionados con la calidad de vida relacionada con la salud incluyen las
caracteristicas sociodemogréficas, de apoyo social y de los modos de vida. Es importante
tener en cuenta estos resultados en las politicas de salud publica con el fin de reorientar
los modelos de atencion en salud para el control de la diabetes. (Mufioz Diana, 2014)

Existe una relacion de las variables determinantes como ansiedad, funcionamiento
sexual, energia, sobrecarga social y control de diabetes con variables sociales como
edad, sexo, educacion, ingreso, tiempo de diabetes entre otras. Para este fin se utiliza el
cuestionario diabetes 39 que se disefié para medir la calidad de vida en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1 y 2.

Este cuestionario fue elaborado en Estados Unidos y est4 compuesto por 39 items que
evallan la Calidad de Vida relacionada con la salud en relacion a cinco dominios del
paciente que son: 1) Energia y movilidad (15 items) 2) Control de la Diabetes (12 items)
3) Ansiedad y preocupacioén (4 items) 4) Sobrecarga social (5 items), y 5) Funcidén sexual
(3 items). (Moreno, 2013)

Cada item es calculado a partir de la evaluacion hecha por el propio paciente con
diabetes mellitus, con relacion a su calidad de vida. Los pacientes con bajos ingresos
mostraron un mayor impacto ponderado de la diabetes en su percepcion del "control de la
diabetes" la "carga social" y "su calidad de vida". EI mayor resultado negativo de la
diabetes en la calidad de vida se asoci6é con el género masculino, con el ingreso menor al
promedio y con la presencia de complicaciones por la diabetes. En los hombres con un
mejor nivel educativo existe una relacion importante entre la dimensién de la ansiedad y
preocupacion y el funcionamiento sexual en contraste con las mujeres. (Salazar Estrada
José, 2012)

Otro cuestionario usado en estudios es la version espafiola del SF-36, conocida como SF-
8, donde se presenta un Unico item para cada uno de los dominios y permite el calculo
comparable al SF-36, donde los puntajes van de 0 a 100; a mayor puntaje, mayor calidad
de vida.

En la escala fisica se evalla la ocupacion, apoyo social, actividad fisica y consumo de
grasas; en la escala mental la edad, la ocupacion, el apoyo social y el consumo de
cigarrillo.

Si comparamos por sexo la calidad de vida percibida por los adultos con enfermedad de
diabetes tipo 2 pertenecientes a instituciones de salud de primer nivel de atencion,
utilizando el cuestionario de Diabetes Quality of life, que permite conocer la calidad de
vida del paciente con diabetes mediante la valoracion de las sub-escalas de satisfaccion
con el tratamiento, impacto del tratamiento, efectos sociales y vocacionales, efectos
futuros de la enfermedad y bienestar general. Los resultados fueron que de los pacientes
con diabetes tipo 2 que participaron en el estudio, el 62.3% tenia una calidad de vida
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media, respecto a la percepcion subjetiva del estado de salud, el 46.7% consider6 tener
un estado de salud bueno. En la relacion de las puntuaciones promedio obtenida en cada
una de las sub-escalas, la mas afectada es la del impacto en el tratamiento con una
puntuacion directa promedio de 41.1% y la menos afectada es la preocupacion por los
efectos futuros de la enfermedad con 9,9%. Esto indica la posibilidad de fortalecer las
acciones de educacién en todos los pacientes, a fin de lograr un compromiso favorable
hacia el autocuidado, fomentado por la promocién de estilos saludables y la prevencién de
factores determinantes para la presencia de complicaciones. (Bautista Rodriguez LM,
2015)

Se realiz6 un estudio en Espafia, cuyo objetivo fue comparar la prevalencia de
duelo, depresién y calidad de vida asociados con la enfermedad entre pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 controlada y descontrolada.

Para el tratamiento efectivo de las enfermedades crbnicas degenerativas, es necesario
incluir el tratamiento psicolégico emocional del paciente, de tal manera que el manejo sea
integral y garantice su bienestar. En diversos estudios se reporta que los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 son dos veces mas propensos a sufrir depresion.

Se realizé un estudio en Chile donde se utilizé el cuestionario de calidad de vida SF-12.
Todas las areas evaluadas de la calidad de vida se monitorearon a través del cuestionario
y se encontraron diferencias significativas entre antes y después de intervencioén en el
grupo GE. El estudio también reportdé nueva informacién en parametros de calidad de
vida, donde, si bien es cierto existieron cambios significativos en todos los items del
cuestionario SF-12, el rol emocional, la salud mental y la funcién social registraron
menores cambios, por lo tanto, se podria inferir que estos tres componentes pueden
depender de numerosas variables donde no precisamente el ejercicio y la consejeria
nutricional juegan un rol directo. (Mangiamarchi Pedri, 2017)-

En un estudio realizado en una clinica privada de Lima, Peru, cuyo objetivo fue evaluar el
control metabdlico en pacientes ambulatorios con diabetes mellitus tipo 2, se aplicaron
cuestionarios adicionales, para medir la adherencia al tratamiento, la actividad fisica,
la calidad de vida, la autoeficacia y la depresion.

La conclusion del estudio fue que la prevalencia de control metabélico no controlado es
elevada, aun si la atencién es en una clinica privada, por lo que es necesario tener
medidas de regulacion mas exigentes. Es importante sefialar que existen otros factores
que influyen en el control metabdlico, los cuales son la adherencia al tratamiento,
actividad fisica, autoeficacia y depresion, pero usualmente los médicos se centran en el
manejo y control exhaustivo de la glucosa y no toman en cuenta los aspectos
psicosociales de la enfermedad que tienen gran impacto en la calidad de vida y la
situacion de salud de la persona con DM2. (Azafiedo Diego, 2017)-

En Codrdoba, se realiz6 un estudio cuyo objetivo fue describir caracteristicas
sociodemograéficas, clinicas y habitos en adultos con diabetes mellitus y estudiar su
asociacion con la calidad de vida relacionada con la salud. La hipertension arterial fue el
factor de riesgo cardiovascular mas prevalente 86.8%, seguida por dislipidemia 50.6% y
obesidad 46.5%. El 24.8% tenia complicacion macrovascular y el 29% microvascular, en
el componente fisico (CF) de calidad de vida las mujeres tuvieron un 4.2% veces mayor
de reportar un valor inferior en relacién a los varones. Entre los 50 y 70 afios se triplicO y
los mayores de 70 afios tuvieron una puntuacién 4 veces peor en el CF respecto a los
mas jovenes.

-16 -



La asociacion entre la presencia de complicaciones y una peor calidad de vida es un
motivo mas para alcanzar un buen control metabdlico y optimizar el manejo de factores de
riesgo, con el fin de evitar o retrasar la aparicion de complicaciones a largo plazo, que
pueden generar un impacto importante en la calidad de vida de los individuos. (Lopez
Ana, 2017)

En Binjai City, a través de un cuestionario de 7 aspectos (WHOQoL) usado por la
asociacion mundial de la salud, donde se evalia, el conocimiento, la actitud, la
comunicacion, las finanzas, el apoyo familiar, la motivacion y el autocuidado de los
pacientes con diabetes, demostr6 que la caracteristica mas significativa fue la motivacion,
seguida por la comunicacion y que cada uno de estos rubros estan relacionados
directamente con la calidad de vida, el control metabdlico y el control de los lipidos en
pacientes con DMT2 (p <0.05). También concluye que cualquier cuestionario de calidad
de vida, debe contener estas clasificaciones dado a que se encontrd un gran impacto y un
efecto positivo en el control metabdlico de los pacientes con diabetes. (Rina, 2018)

Planteamiento del problema

La diabetes mellitus tipo 2 es un problema relevante de salud publica en el mundo, sin
embargo en Latinoamérica, Brasil y México son los mas afectados. Durante las Ultimas
dos décadas se ha observado un incremento alarmante. Las personas con diabetes en
México tienen hoy un mayor riesgo a desarrollar complicaciones de la enfermedad por un
mal control metabdlico, afectando de forma importante su calidad de vida.

La calidad de vida es un concepto importante de identificar en el paciente con diabetes,
particularmente porque el paciente con el simplemente hecho de padecer la enfermedad
pudiera estar afectando no solo su salud fisica sino también su entorno emocional o
social.

Existe limitada informacién acerca de la percepcion de la calidad de vida y su relacién con
el control metabdlico que tiene el paciente con diabetes. Se ha mencionado el persistente
descontrol metabdlico, sin embargo las limitaciones que pueden tener la presencia de
obesidad, asi como un deterioro fisico y su relacidon con el control metabdlico. El tener
diabetes puede propiciar que el paciente se sienta con deterioro fisico, emocional y se
presente signos de depresion, esto puede estar relacionado con un inadecuado control
metabdlico del paciente.

Existe limitada informacién acerca de la relacién entre el nivel de control metabdlico y la
percepcion de la calidad de vida en pacientes con diabetes tipo 2. Se requiere mayor
informaciébn que permita identificar la relacion de estas variables para futuras
intervenciones.

Por lo anterior nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Existe asociacion entre el control metabdlico y el tipo de calidad de vida en los pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 que acuden a una unidad del primer nivel de atencién?
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Justificacion

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad que puede llegar a afectar gravemente la
calidad de vida del paciente con esta enfermedad, particularmente cuando se presentan
las complicaciones propias de la enfermedad.

El paciente con diabetes que acude al primer nivel de atencidbn se encuentra con un
descontrol metabdlico persistente, ademas de una comorbilidad agregada que implica
obesidad, hipertensién arterial, dislipidemias que pudieran estar agravando su calidad de
vida.

Existen diferentes estudios en donde se ha evaluado la calidad de vida que generalmente
es percibida como adecuada en los pacientes que no han desarrollado una complicacion
importante. Sin embargo la obesidad, hipertensién y comorbilidad agregada aunada al
descontrol metabdlico pudiera estar afectando la calidad de vida de los pacientes que
acuden al primer nivel de atencion.

Existen diferentes instrumentos para medir la calidad de vida, por lo cual los resultados
son inconsistentes, dentro de los principales instrumentos para medir calidad de vida en
todas las patologias se encuentra el SF-36, el cual abarca las dimensiones de la funcién
fisica, dolor, salud en general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental.
Estas dimensiones pueden estar en su conjunto o por separado relacionadas con el
inadecuado control metabdlico que persiste en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Se requiere evaluar la percepcién de los pacientes acerca de su calidad de vida ya que el
cuidado y prevencion de las complicaciones de la enfermedad recaen principalmente en
las acciones que realice el paciente con diabetes. Se requiere identificar la percepcién de
la calidad de vida que percibe el paciente que acude al primer nivel de atencién y su
relacion con el control metabdlico y variables asociadas como edad, sexo, afios de
diagnéstico de la enfermedad y comorbilidad asociada.

La calidad de vida que perciba el paciente puede ser utilizada para futuras intervenciones
educativas que coadyuven a mejorar el control metabdlico del paciente y por ende mejorar
su calidad de vida.
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Objetivo General

Identificar la asociacion que tiene el control metabdlico con la calidad de vida en el
paciente con diabetes mellitus tipo 2.

Objetivos especificos

Evaluar el control metabdlico de los pacientes con diabetes tipo 2 a través de la medicién
de la HbAlc, perfil de lipidos, peso y presion arterial.

Evaluar la calidad de vida de los pacientes con diabetes a través del instrumento SF 36.

Identificar las diferencias en el control metabdlico y la calidad de vida de acuerdo a sexo,
edad, y aflos de diagnoéstico de la enfermedad, tratamiento farmacolégico, asi como la
comorbilidad presente.

Hipotesis del estudio:

Los pacientes con diabetes que acuden al primer nivel atenciéon con un inadecuado
control metabdlico se asociardn a una peor percepcion de su calidad de vida.

Hipotesis nula:

Los pacientes con diabetes que acuden al primer nivel de atencién con un inadecuado
control metabdlico no tendran diferencias en el tipo de calidad de vida percibida.

Material y métodos

Tipo de estudio: transversal analitico

Poblacion del estudio: Pacientes de ambos sexos, con diagndstico de Diabetes Mellitus
tipo 2, derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Muestra de estudio

Pacientes con diabetes que acuden a la Unidad de Medicina Familiar No 28.

Criterios de inclusion:

e Pacientes derechohabientes del IMSS

e Con diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2
e De ambos sexos

e Mayores de 18 afios

e Que firmen carta de consentimiento informado
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Criterios de exclusion

o Pacientes que presenten alguna complicacion grave de la enfermedad, como

insuficiencia renal cronica avanzada, neuropatia, pie diabético, retinopatia

avanzada o ceguera.

Criterios de eliminacioén

e Pacientes con datos antropométricos y/o bioquimicos incompletos.

Variables de estudio:

Variable Independiente:

Control metabdlico medido con:
Hemoglobina glucosilada

Glucosa de ayuno

Composicion corporal (porcentaje de grasa)
Circunferencia de cintura

Peso corporal

Perfil de lipidos

Variable dependiente:

Calidad de vida.

Variables confusoras:

Afos de diagnéstico de diabetes, comorbilidad presente, edad, sexo, tratamiento

farmacologico.

Operacionalizacion de las Variables

DEFINICION
CONCEPTUAL

Se refiere al nimero de
aflos desde que se realizo
el diagnostico de la
enfermedad.

NOMBRE

ARos de dx de
diabetes

DEFINICION
OPERACIONAL

En base a un
cuestionario en el

que se
preguntara el
namero de afos
desde que se
realizd el

diagnostico  de
esta enfermedad.

ESCALA

Cuantitativa
discreta

INDICADOR

Mas de 10 afios,
menos de 10
anos.
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Calidad de

Vida

Control
metabolico

Hemoglobina
glucosilada

Glucosa

Sexo

La calidad de \vida
relacionada con salud es
una medida compuesta por
el bienestar fisico, mental y
social, tal como lo percibe
cada persona sobre
diversos componentes de
la salud.

Se refiere a una serie de
metas que se tienen que
cumplir en base a los
niveles de HbAlc,
glicemia, presion arterial,
perfil de lipidos en
pacientes con DM2.

La prueba de la
hemoglobina glicosilada se
basa en la medicién de la
cantidad de glucosa
adherida a los glébulos
rojos y su resultado se
expresa en porcentaje, que
determina el nivel medio
de glucemia durante el

trimestre anterior a la
prueba. Ademas, desde
2010, la American
Diabetes

Association establecio esta
prueba como un examen
de diagnéstico de la
enfermedad.

La glicemia es la cantidad
de glucosa contenida en la
sangre; generalmente se
expresa en gramos por litro
de sangre.

Es la condicion biolégica
que diferencia a personas
en hombres o0 mujeres

Se evaluara la
calidad de vida
de cada paciente
de acuerdo a los
resultados del
cuestionario SF-
36.

En el
cuestionario  se
medira  HbAlc,
perfil lipidico,
glicemia, peso,

tension arterial.

Se medird el %

de HbAlc de
cada paciente
para evaluar su
control  durante
los dltimos 3
meses.

Ayuno de 8
horas.

Se tomara una
muestra dactilar.
A través de
glucémetro digital
marca

Se medira a
través de
cuestionario
como valor
estadistico

Cualitativa
ordinal

Cuantitativa
nominal

Cuantitativa

discreta que
se convertira
en cualitativa
Nominal

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Buena calidad
de vida
Regular calidad
de vida
Mala calidad de

vida

Se tomaran en
cuenta los
criterios de la
ADA y la OMS
para determinar
si se cumplen

las metas de
control de los
pacientes:

HbAlc < %7
Control<7%
Descontrol >7%

Glucemia ayuno
70 — 130 mg/dl.
Glucemia
postprandial <
140 mg/dl.

a) Hombre
b) Mujer
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Edad

Escolaridad

Estado Civil

IMC

Porcentaje de
masa grasa

Circunferencia
de cadera

Es el tiempo que ha
sucedido desde el
nacimiento de la persona
al momento presente.
Grado escolar udltimo que
el paciente curso

Situacién de las personas
en relacion con los
derechos y obligaciones en
funciébn de un compromiso
social

indice sobre la relacion
entre el peso y la altura.

Es la proporcién porcentual
contenida de grasa
corporal, se distingue de la
proporcion de masa libre
de grasa.

Es una medida
antropométrica especifica
para medir los niveles de
grasa intrabdominal puede
arrojar datos sobre riesgo
cardiovascular.

Se preguntara y
anotara como
valor estadistico

Se obtendra
preguntando
sobre ultimo
curso como valor
estadistico

Se preguntara y
registrara con fin
estadistico

Se calculara vy
clasificara de
acuerdo a la
OMS para valor
estadistico

Se obtendra a
partir de uso de
TANITA, se
registrara con
fines estadisticos

Paciente debe
estar de pie
erecto con los
brazos a los
lados del cuerpo
y los pies juntos,
debe colocarse la
cinta con la zona
mas protuberante

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
ordinal

Cuantitativa

nominal

Cuantitativa
continua

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Afos cumplidos
al momento
actual

1) Sin
escolaridad
formal

2) Primaria
3)Secundaria
4)Preparatoria
5)Carrera
técnica
6)Universidad
7)Posgrado

1) Casado

2) Union libre

3) Separado

4) Divorciado

5) Soltero

6) Viudo
Insuficiencia
ponderal < 18.5
Normal 185 -
24.9

Sobrepeso = 25
Pre obesidad 25
-29.9

Obesidad = 30

Obesidad | 30 —
34.9
Obesidad Il 35 —
39.9

Obesidad Il =
40

Mujeres <30%
Hombres <24%

0,8 en mujeres
1 hombres

En conjunto a C.
cintura
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Circunferencia

de cintura

Colesterol total

Trigliceridos

Presion arterial

Perimetro de la parte méas
angosta del torso cuya
medicion se  relaciona
positivamente con el
contenido de grasa
visceral.

Sustancia adiposa que

forma parte de las
membranas celulares, y se
produce la mayor parte en
higado precursor en la

sintesis de vitamina D,
hormonas sexuales vy
nuMerosos procesos
metabdlicos.

Lipidos que se forman por
una molécula de glicerina
conocidos como
triacilgliceroles y forman
parte de las grasas.

La presion arterial es la
fuerza que ejerce la sangre
al circular por las arterias;
vasos sanguineos que
llevan sangre desde el
corazdn hacia el resto del
cuerpo. La cifra superior

de los gluteos
paralela al piso,
con fines
estadisticos

El paciente
estard de pie con
el abdomen
descubierto y
relajado. Se
coloca una cinta
métrica alrededor
de la parte mas
angosta del torso
o de la linea mas
pequefia  entre
las costillas y la
cresta iliaca al
finalizar una
espiracién normal
sin comprimir la
piel, con fines
estadisticos

Se tomara una
muestra dactilar
con ayuno de 12

hr utilizando
medidor de
colesterol marca

Con fines

estadisticos.

Se tomard una

muestra  capilar
con ayuno de 12
hr utilizando
medidor de
colesterol marca
con fines

estadisticos

se utilizara un
monitor de
presion  arterial
de mufieca que
mide la tensién
arterial en la
mufieca de forma

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Adecuado:
Mujeres <80 cm
Hombres

<90 cm
Inadecuado:
obesidad
abdominal
Mujeres >80 cm
Hombres
>90cm

Deseable: < 200
mg/dl

Limitrofe 200 a
239 mg/dl.

Alto = 240 mg/dI

Optimo < 150
mg/d|

Limitrofe 150 —
199 mg/dl
Elevado 200
499 mg/dI
Muy elevado
500 mg/dl.
Optima
<120/<80 mmgh
Presién arterial
normal
120-129/80-84
mmgh

Normal alta 130-

v
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Comorbilidad
presente

Tratamiento
farmacologico

mide la fuerza de la sangre
en las arterias cuando el
corazdn se contrae (late)
se le denomina presion
sistolica; la cifra inferior
mide la fuerza de la sangre
en las arterias mientras el
corazbn estd relajado
(lenandose con sangre
entre medio de los latidos)
se le denomina presion
diastélica

Se refiere a las
enfermedades asociadas
ademas de DM2.

Tratamiento con cualquier
sustancia, diferente de los
alimentos, que se usa para
prevenir, diagnosticar,
tartar o aliviar los sintomas
de una enfermedad o un
estado anormal.

automatica con

fines estadisticos

Se cuestionara Cualitativa

sobre
enfermedades

que padezcan

ademas de DM2.

Se trata de
tratamiento a
través de

hipoglucemientes

orales en

monoterapia,

combinados o]

insulinoterapia.

otras nominal

Cualitativa
Nominal

139/
mmgh
Hipertension
grado 1
140159/90-99
mmgh
Hipertension
grado 2
160179/100-109
mmgh
Hipertension
grado 3
2180/2110
mmgh
Hipertension
aislada
2140/<90

Se excluirdn
enfermedades
como
Enfermedad
renal  cronica,
enfermedades
autoinmunitarias
, cancer, etc.
que puedan
interferir en los
resultados del
estudio.

En el
cuestionario se
preguntara a los
pacientes sobre
que tipo de
medicamentos
son los que

85-89

utilizan para
controlar su
enfermedad.
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Tamano de la muestra

Se realizo el célculo de tamafio de muestra con la formula para estudios transversales,
considerando un nivel de confianza del 95% y un poder del 80%.

Npq _ B?

— D =
(N—-1)D + pq 4

n

N = 392 base poblacional

p = Proporcion de interés = 50 % (0.50 dado que no conocemos la prevalencia)
g =1-p = 50% (0.50)

B = magnitud del limite de error por lo general 2 % (0.02)

Se incluyeron al estudio: 392 pacientes
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Descripcion del estudio

Los datos utilizados durante este estudio fueron de tipo primario, obtenidos por
medio de entrevistas clinicas y exploracion fisica, mediciones bioquimicas y
antropométricas de los pacientes diagnosticados previamente con diabetes tipo 2 por
su médico familiar tratante, con y sin hipertension arterial sistémica.

Este estudio se realiz6 en la unidad de medicina familiar No 28 en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2. Durante el seguimiento se hizo la evaluacion de datos
bioquimicos, antropométricos y dietéticos.

La muestra se conformé de pacientes derechohabientes de la UMF No. 28, que
concluyeron el ensayo clinico. Se invité a participar a los pacientes en el presente
estudio, se les explicé los objetivos del mismo y los procedimientos que se llevarian a
cabo; su participacion fue voluntaria posterior a la firma del consentimiento informado
sobre el cual se resolvieron todas las dudas que el paciente pudiera tener del mismo.
Los pacientes fueron citados para la toma de una muestra sanguinea con ayuno de 10
horas para determinar glucosa sérica, hemoglobina glucosilada, creatinina sérica y
perfil de lipidos.

Posteriormente los pacientes fueron citados a una consulta médica, en la cual se llevo
a cabo la obtencién de datos que incluyeron datos: sociodemograficos, antecedentes
personales no patol6égicos, antecedentes personales patolégicos, y exploracién fisica
completa, incluyendo medicién de tension arterial, la cual se llevé a cabo mediante el
uso de un baumandémetro de mercurio, colocando el manguito en el tercio superior del
miembro toracico derecho (2 cm por arriba del pliegue del codo), adaptandose al
diametro del brazo, la medicion se realiz6 en dos ocasiones, con un intervalo de cinco
minutos, cada uno, después de que el adulto permaneciera sentado por mas de 5
minutos.

Se realizaron las mediciones de circunferencia de cintura y se calcul6 el IMC por
una especialista en nutricion. Tanto el peso como la talla se determinaron con el
paciente en ayuno y ropa ligera por medio de una Tanita modelo TBF-215. El IMC se
determind con la formula (peso/estatura 2). Para medir la circunferencia de cintura, el
paciente se coloco de pie con el abdomen descubierto y relajado. Se coloco una cinta
métrica alrededor de la parte mas angosta del torso o de la linea mas pequefia entre
las costillas y la cresta iliaca al finalizar una espiracion normal sin comprimir la piel.

De acuerdo a los resultados obtenidos, se citaron a los pacientes para una
consulta médica por parte de la autora de este protocolo, para informarles su estado
actual de salud, relacionado con su control metabdlico y presencia de comorbilidades.
Se evaluo6 el grado de control glucémico, presencia de dislipidemia y/o hipertension
arterial sistémica y para hacer entrega de un resumen médico, en el cual se incluyeron
medidas higiénico-dietéticas, nutricionales y de metas de control metabdlico. Se le
pidi6 al paciente que sea entregada una copia de esta historia clinica con su médico
familiar.
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Analisis estadistico

El andlisis se realizé en el paquete estadistico SPSS version 20.

Analisis Univariado:

Se realizdé una descripcion de la poblacién de estudio con las variables antecedentes,
para caracterizar la muestra estudiada. Para las variables cuantitativas con distribucion
normal se estimaron medidas de tendencia central y dispersion, aquellas con
distribucion libre se utiliz6 mediana y rango intercuartil. Para las variables cualitativas
se obtuvieron medidas de frecuencia y proporciones.

Andlisis Bivariado:

Se obtuvo la proporcién de pacientes en control y descontrol metabdlico, asi como del
tipo de calidad de vida que se dividié en buena, regular y mala. Se realiz6 un analisis
de chi cuadrada para identificar la asociacion entre la calidad de vida y el descontrol
metabalico.

Se realiz6 un analisis de regresion logistica en donde la variable de desenlace fue
dicotémico clasificando en control y descontrol metabdlico, y se incorporé al modelo de
las variables independientes de calidad de vida, ajustando por edad, sexo, afios de
diagnostico y tratamiento farmacologico.

Aspectos Eticos

De acuerdo a lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigaciéon para la Salud, se consider6 que la realizacion de este estudio de
investigacion present6 un riesgo minimo para la salud e integridad de los participantes.
Este protocolo fue disefiado en base a los principios éticos para las investigaciones en
seres humanos, promulgado por la Asociacion Médica Mundial en la Declaracion de
Helsinki, cumpliendo con los postulados del mismo.

Teniendo como principio general identificar la calidad de vida y su relacion con el control
metabdlico en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. De manera que de forma temprana
se pueda identificar esta asociacion para estrategias educativas y de intervencion
farmacologica y no farmacolégica.

Este protocolo consideré aspectos éticos al considerar la confidencialidad de los
datos de los pacientes que se incluyeron previamente a la fase de escrutinio de un
estudio previo, por lo cual Unicamente se hizo revisiébn de expedientes propios de la
investigacién, para obtener los datos clinicos de los pacientes y los datos de dieta,
registrados en un cuestionario que evaluo calidad de vida (SF-36).

Los datos fueron manejados de forma confidencial y uUnicamente con fines de
docencia e investigacién, sin personalizar los datos de cada paciente.
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Los pacientes fueron interrogados con respeto y con el tiempo necesario para sus
respuestas y evaluacion clinica.

De acuerdo a la Ley General de Salud en su Titulo V en donde se establecen los
principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica, se refieren a la
contribucioén en la solucién de problemas de salud. Por lo que este protocolo se apegé a
estas disposiciones incluyendo los establecidos en el Cdédigo de Nuremberg, La
Declaracion de Helsinki, el Informe de Belmont.

El presente estudio fue analizado y aprobado por el Comité de Investigacion en Salud
siendo asignado un numero de registro para su aplicacion basada en los siguientes
puntos:

El protocolo se adapto6 a los principios cientificos y éticos que justificaron la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucién de
problemas de salud y al desarrollo de huevos campos de la ciencia médica;

Por las caracteristicas del estudio se aseguré una razonable seguridad de que no expuso
a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion.

El protocolo fue llevado a cabo por profesionales de la salud certificado bajo vigilancia de
las autoridades sanitarias competentes.

En el proyecto de investigacion a realizar se asegurd el derecho a la proteccion de datos,
privacidad del individuo que participd en la investigacion que fueron sujetos a hacer de su
conocimiento los resultados y el tratamiento nutricional individualizado, asi como una
evaluacién médica completa, con el fin de establecer pautas para la continuacién de la
mejora en su estado de salud y que pueda mejorar su calidad de vida. Se aseguré la
confidencialidad de los pacientes respetando los principios establecidos en los codigos
antes mencionados, donde se establecié la no maleficencia de los procesos que se
llevaron a cabo en la investigacion.

Recursos y Financiamiento

Recursos humanos:

La autora de este estudio, fue la encargada de entregar el consentimiento informado,
recabar la informacion necesaria y llevar a cabo el analisis de los datos obtenidos, y
contdé con la colaboraciébn de un asesor para la metodologia cientifica. Asi como
personal de nutricion y laboratorista encargado de realizar los estudios necesarios.

Se conté con la asesoria metodolégica de dos expertas en el area de investigacion
clinica y metodoldgicas.

Recursos materiales:

- Se cont6é con los recursos de parte del departamento de investigacion para la
determinacion de glucosa sérica, hemoglobina glucosilada, creatinina sérica,
triglicéridos, colesterol HDL y se calculd el colesterol LDL en los pacientes.

- Baumanometro para medicion de la tension arterial.
- Cinta métrica para medicion de indice cintura cadera.
- Analizador tanita TBF-215 para medir la composicion corporal

- Papeleria (hojas blancas, téner, etc.).
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Resultados

Se incluyeron al estudio 392 pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, donde identificé la calidad de
vida mediante el instrumento SF-36. En la tabla 1 se muestran las caracteristicas
sociodemograficas y de comorbilidad de los pacientes, en donde observamos rasgos interesantes
como la edad promedio de 54.6 afios y en su mayoria mujeres 68.1%. En cuanto a afios de
diagnéstico de la enfermedad, el promedio fue de 7.0 afios y el tratamiento farmacoldgico que
destaco fueron los hipoglucemiantes orales con un 81.3%.

TABLA 1: Caracteristicas Sociodemograficas y Comorbilidades
n=392
Sexo
Hombre 125 (31.89)
Mujer 267 (68.11)
Edad 54.64 £ 8.57
Afios de Dx de |a diabetes 7.00+ 5.47
Estado civil
Con pareja 255 (65.05)
Sin pareja 137 (34.94)
Escolaridad
Basica 203 (51.78)
Media superior 133 (33.92)
Profesional 56 (14.30)
Ocupacién
Empleado 162 (41.32)
Desempleado 61 (15.56)
Ama de casa 118 (30.10)
Pensionado 51(13.02)
Tratamiento farmacolégico
Hipoglucemiantes 319 (81.3)
Insulina 26 (6.6)
Insulina e hipoglucemiantes 40 (10.3)
Solo dieta 7.0(1.8)
Tratamiento no farmacoldgico
Educacién en diabetes 127 (32.4)
Terapia nutricional 144 (36.7)
Dieta 65 (16.6)
Ejercicio 63 (16.1)
Los datos se presentan en frecuencias y porcentajes, asi como en promedio y desviacion
estandar.
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Dentro de la tabla 2 se describe los antecedentes heredofamiliares, se identific6 que con mayor
frecuencia el antecedente en la familia fue el diagndstico de diabetes con un 86.2% seguido por el
de hipertension 63.8% y la obesidad con un 53.3%. De tal manera que se comprueba lo importante
gue es la carga genética para que se desarrolle ésta enfermedad.

Asimismo, las comorbilidades identificadas mas importantes las podemos dividir en dos: Las
neuropatias periféricas (19.6%) y enfermedades renales (15.8%) ligadas a complicaciones de la
diabetes. Se identificé el consumo de alcohol en un (33.4%) y el tabaquismo (22.4%).

TABLA 2: Antecedentes familiares y comorbilidad presente en
los pacientes con diabetes tipo 2.
n=392
ANTECEDENTES HEREDOFAMILIARES
AHF diabetes 338(.86.2)
AHF hipertension 250 (63.8)
AHF dislipidemia 33 (8.4)
AHF obesidad 209 (53.3)
AHF renal 119 (30.4)
AHF infarto 132 (33.7)
AHF evc 83 (21.2)
AHF ceguera 94 (24)
AHF amputacion 48 (12.2)
COMORBILIDADES
Tabaquismo 88 (22.4)
Alcoholismo 131 (33.4)
Con enfermedad renal 62 (15.8)
Con neuropatia periferica 77 (19.6)
Con neuropatia autondmica 22 (5.6)
Con enf reumatoldgicas 64 (16.3)
Infarto al miocardio 23 (5.9)
Insuficiencia cardiaca 8(2.0)
Enfermedad arterial 15 (3.8)
Enfermedad cerebrovascular 12 (3.1)
Enfermedad respiratoria cronica 33 (8.4)
Con hemiplejias 54 (13.8)
Con insuficiencia renal cronica 9(2.3)
Con tumor o neoplasias 20(5.1)

Los datos se presentan en frecuencias y porcentajes.
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En la tabla 3, se muestra los indicadores de control metabdlico asi como las caracteristicas
antropométricas de los pacientes con diabetes mellitus de tipo 2. De las caracteristicas
importantes, se puede resaltar que una proporcion importante de los pacientes se encuentran en
sobrepeso o en obesidad, el indice cintura cadera esta por arriba de los valores normales, el
porcentaje de grasa corporal es abundante, la Hbalc en su mayoria esta en descontrol, la glucosa
en ayuno también esta por encima de los valores normales asi como los triglicéridos y el colesterol
junto con el LDL. En contra parte, el valor del colesterol total, el HDL y las cifras de presion arterial,
tanto sistélicas como diastdlicas, se encuentran en valores controlados.

TABLA 3: Caracteristicas Clinicas y Antropométricas de los
pacientes estudiados
n=392

Peso kg 75.43 +14.93
Talla cm 157.04 + 8.58
IMC unidades 30.54 +5.31
C. Cintura cm 100.51 +12.49
C. Caderacm 105.80 +12.06
Grasa % 4194 +11.80
Masa grasa kg 32.24 +12.91
Masa muscular kg 43.12 +10.18
Hbalc % 8.45 +2.25
Glucosa en ayuno mg/dl 168.80 + 72.34
Colesterol total mg/d| 195.90 + 41.19
LDL-c mg/dl 112.46 £31.93
HDL-c mg/dl 41.68 £11.24
Triglicéridos mg/dl 215.40 £ 160.21
PAS mm hg 124,50+ 15.93
PAD mm hg 83.26 £ 11.13

Los datos se presentan en promedio y desviacion estandar. Presion Arterial Sistélica
(PAS), Presion Arterial Diastolica (PAD).
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En la tabla 4 se pueden observar las puntuaciones obtenidas de la calidad de vida dentro de las 8
dimensiones del SF-36 y la proporcidon correspondiente de pacientes. Cabe destacar que la
dimension de salud general es la Gnica que se encuentra con una puntuacion regular de calidad de
vida con un puntaje de 50.78, seguido por la vitalidad con 60.69 y de ahi con puntuaciones altas
donde la funcién fisica desempefié el mejor papel con 81.04.

Tabla 4. Puntuaciones por dimension del cuestionario
SF-36 de calidad de vida de los pacientes estudiados.

Funcion fisica 81.04 + 20.00

Rol fisico 73.27 £ 38.93
Dolor corporal 68.10 + 23.63
Salud general 50.78 + 19.12

Vitalidad 60.69 + 18.21
Funcion social 78.96 + 22.63
Rol emocional 73.60 + 38.39
Salud mental 61.74 £13.23

Los datos se presentan en promedio y desviacion estandar.

Gréfica 1:

Se muestran las calificaciones de los pacientes con Diabetes en el cuestionario de Calidad de vida,
incluyendo las incertidumbres de cada una de ellas.

Calificaciones de las dimensiones del SF-36
120
100

80 81.04 78.96
T e 73
® 73.27 68.1 73.6
60 60.69 61.74
50.78

Calificacién

40

20

-32-



En la tabla 5 podemos observar como una gran parte de los pacientes perciben su calidad de vida
como buena 66.8%, seguida de regular 23% y sélo un 9.9% la perciben como mala.

Tabla 5. Calidad de vida percibida en los pacientes con

diabetes tipo 2.

n=392
Calidad de Vida n (%)
Buena 262 (66.8)
Regular 91 (23.2)
Mala 39 (9.9)

Los datos se presentan en frecuencias y porcentajes.

En la tabla 6 se describe la relacion entre el tipo de calidad de vida percibida y su relacién con los

promedios en la HbAlc. No se encontraron diferencias significativas al comparar la calidad de vida
y su relacién de forma cuantitativa con la HbAlc.

Tabla 6. Calidad de vida y su relacion con la Hemoglobina
glucosilada de los pacientes estudiados.
n=392
Calidad de Vida HbAlc Valor de p
Buena 8.46+2.40 0.910
Regular 8.58+2.40
Mala 8.49+2.17

Los datos se presentan en promedio y desviacion estandar. Prueba de Anova

de un factor.

En la tabla 7 se analizé la asociacion entre el tipo de calidad y la proporcion de pacientes en
control de la HbAlc. Se identificd que un 32.8% tienen un buen control de la HbAlc (<7%) y se
consideran con buena calidad de vida. Un 67% en descontrol perciben una calidad de vida buena.

Tabla 7. Calidad de vida y su relacion con el control de la Hemoglobina

glucosilada (<7%)
n=392
Calidad devida | Calidad | Calidad Total Valor
buena de vida de vida dep
regular mala
Control de la 86 (32.8) 31(34.1) | 17(43.6) | 86(32.8) | 0.417
HbAlc
Descontrol de la 176 (67.2) 60 (65.9) | 22(56.4) | 176 (67.2)
HbAlc (<7%)
262 (66.8) 91(23.2) | 39(9.9
Los datos se presentan en frecuencias y porcentajes. Prueba de Chi cuadrada.
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Graficas comparativas de Calidad de Vida entre distintos estudios:

Calificaciones de las dimensiones del SF-36 en diferentes estudios de calidad de vida,
donde se tienen datos de control metabdlico y su comparacion con los resultados del
estudio actual.

Comparacion de calidad de vida en tres paises en pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

México Comparacion entre paises.
Funcion fisica Funcidn fisica

81.0

Salud mental Rol fisico Salud mental Rol fisico
73.3
Rol emocional Dolor corporal Rol emocional ) Dolor corporal
73.6 68.1
Funcién social Salud general Funcién social Salud general
78.9 50.8
60.7 )
Vitalidad Vitalidad

Discusion

La DM2 es una de las principales causas de morbi-mortalidad en México y a nivel
mundial, con gran importancia en la salud publica debido a la presencia de
complicaciones que impactan en la calidad de vida por su efecto en el aspecto social,
economico y en el de salud. Se trata de una patologia que impacta en la calidad de vida
de quienes la padecen al deteriorar la salud general, independencia, funcionamiento y
disminuyendo la actividad social y funcién sexual. (Arifin B, 2019)

El deterioro de la calidad de vida en estos pacientes es secundario a las restricciones
alimentarias, al tratamiento, nivel socio econémico, grado de educacion, sintomatologia, a
la severidad de la enfermedad y al grado de descontrol metabdlico que condiciona
complicaciones de ésta, por lo que el objetivo de este estudio fue: Identificar la asociacién
gue tiene el control metabdlico con la calidad de vida en el paciente con diabetes mellitus
tipo 2 en un primer nivel de atencion.

Al analizar los resultados obtenidos en el estudio identificamos que el 23.2% de los
participantes tienen una regular calidad de vida y solo el 9.9% presentan mala calidad de
vida. Es decir, que la mayoria percibe su calidad de vida como buena, tal vez porque
aungue presentan un cierto descontrol metabdlico, se encuentran asintomaticos y solo
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hasta que se presentan las complicaciones propias de este descontrol, es cuando
comienzan a observar deterioro en su calidad de vida.

Se realiz6 un estudio en Irdn en donde se compararon 14 estudios de diferentes ciudades
y en donde se detectd que la calidad de vida de los iranies es baja, debido a que existen
numerosas complicaciones y comorbilidades en personas que tienen diabetes en éste
pais. En general, la calidad de vida de los pacientes con diabetes en éste pais es mala,
independientemente de si estan hospitalizados o no, o si tienen complicaciones de dicha
enfermedad.

Ademas se descubridé que las dimensiones sociales 57.9 y de funcion fisica 61.6 tienen
altos puntajes, mientras que los de vitalidad 47 y de salud general 47.4 tienen los puntajes
mas bajos.

Por otro lado se analiz6 que la depresién juega un papel importante junto con otros
deso6rdenes mentales, ya que tienen un efecto negativo en su tratamiento, lo cual se
relaciona con aumento de complicaciones.

En otros estudios analizados se ha observado que el puntaje bajo en la dimension de
vitalidad se debe a problemas de fatiga, depresion y estrés en los pacientes con diabetes.

En conclusion se puede decir que en éste estudio se demuestra que la calidad de vida es
demasiado baja en Iran para los pacientes que cursan con diabetes mellitus tipo 2 (51.9).
(Masoud Behzadifarl, 2018).

Por otro lado, se analizé un estudio en Grecia en donde se menciona que la calidad de
vida percibida por los hombres es muy superior en comparacion con la calidad de vida
percibida por las mujeres con diabetes tipo 2.

También se encontrdé una relacién muy directa entre la calidad de vida, la obesidad y las
complicaciones micro y macro vasculares, asi como con la hipertension arterial y la
hiperlipidemia.

En cuanto a la dimensién de rol fisico si se nota una gran diferencia en el puntaje entre
hombres y mujeres.

Otro aspecto importante que también se menciona en éste articulo es que la mayoria de
personas en estudio fueron con escolaridad basica, por lo que se menciona que es
bastante importante explicarles acerca de su enfermedad de tal manera que puedan
entender, ya que en muchas ocasiones los profesionales de la salud no se dan a entender
de la manera adecuada y por lo tanto los pacientes no tienen un buen apego a su
tratamiento.
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La diabetes mellitus 2 afecta directamente la dimensién de funcién fisica 64.5, mas que en
las otras dimensiones del cuestionario SF-36 y se debe a que va muy relacionado con las
complicaciones y comorbilidades que se derivan de ésta enfermedad. Cabe destacar que
en éste caso se estudié a una pobladén de un medio rural. (Angelos A Papadopoulos,
2007).

Por otra parte al analizar cada uno de los diferentes indicadores de la calidad de vida
encontramos que la dimensién con mayor deterioro es la salud general, lo cual implica la
percepcién de la salud actual, asi como las perspectivas de salud en el futuro y el miedo a
enfermar. En segundo lugar se encuentra afeccién en la vitalidad, ocasionada por la
sintomatologia de la enfermedad que condiciona cansancio en estos pacientes. La
afeccion de estos indicadores puede ser explicada por el tiempo de evolucién de la
enfermedad, la media de Hb glucosilada por arriba de las cifras consideradas como de
control, la frecuencia de complicaciones y comorbilidades. Los resultados de este estudio
son compatibles con lo encontrado por Mokhitori et. al. quienes reportan que la funcién
mas afectada es salud general y la que mostr6 menos impacto en su poblacién fue la
funcién social, que en nuestro estudio fue la segunda con un mayor puntaje y con menos
afeccion. (Mokhtari Z, 2019)

Kamradt y cols. encontraron que los factores de riesgo relacionados con la calidad de vida
son: género femenino (r=-0.0494; p=.026), nivel educativo menor de nueve afios (r=-
0.0609; p=0.0006), restriccion en la movilidad (r=-0.1074; p=.003), presencia de dolor
cronico (r=-0.0916; p=.004) e IMC r=-0.0047; p=.0045). Este estudio coincide con el
nuestro, en el aspecto de que las mujeres se ven mayormente afectadas por ésta
enfermedad, lo cual puede ser porque muchas veces son las mujeres las que mas acuden
a atencion médica y por lo tanto en el caso de los hombres no se tiene el total de registros
con esta enfermedad. (Kamradt M, 2017)

La DM2 puede afectar la calidad de vida debido a factores propios de la enfermedad, al
tratamiento, a la presencia de comorbilidades, al tipo de tratamiento, asi como a los
cambios derivados del metabolismo de la glucosa que pueden deteriorar la calidad de
vida, que con el paso del tiempo van deteriorando la calidad de vida de la persona, tal
como lo reporta Hunger en una cohorte prospectiva con siete afios de seguimiento que los
pacientes que de inicio tenian glucemia normal y progresaban a glucosa alterada en
ayuno no tenian impacto en la calidad de vida. Sin embargo, aquellos pacientes que
desarrollaron DM2 tuvieron una disminucién en la calidad de vida, aunque no se cuenta
con un modelo multivariado que se haya ajustado por la presencia de comorbilidades,
tratamiento para otras patologias o complicaciones derivadas de otras enfermedades
(Kamradt M, 2017)

En este estudio analizamos la asociacion entre control glucémico y el grado de afeccion
en la calidad de vida. Sin embargo, no se observaron diferencias significativas entre las
diferentes categorias, ya que se observan medias de Hb glucosilada iguales en cada uno
de los grupos, lo cual es posible que sea una traduccion de un estadio similar entre los
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diferentes grupos, siendo entonces una variable que no impacta por si sola en una mala
calidad de vida. Nuestros resultados son similares a lo reportado por Maatouk y cols.
quiénes encontraron que el control glucémico no impacta en la calidad de vida. En el
analisis bivariado se encontraron diferencias significativas, que perdieron significancia al
ajustar el modelo por la presencia de complicaciones. Lo cual nos sugiere que la
presencia de complicaciones es la variable que impacta en la calidad de vida. (Kamradt
M, 2017)

Estos resultados son discordantes con lo encontrado por Aguiar Tonetto y cols. quienes
encontraron una correlacién negativa entre los valores de HbAlc y el puntaje de calidad
de vida. A mayor descontrol glucémico se observd menor puntaje en los dominios de
control de diabetes, puntaje total de calidad de vida y percepcion de severidad de la
diabetes. Estos resultados contrastantes con los nuestros puede ser debido a las
caracteristicas de los participantes, los pacientes del estudio de Aguiar Tonetto tenian
mayor descontrol glucémico que los pacientes de este estudio, con una media de HbAlc
10.09%, incluyeron pacientes de los tres niveles de atencidn, los pacientes del primer
nivel de atencién tenian una HbAlc de 13.37%, esto podria explicar las diferencias en los
resultados ademas del tipo de instrumento utilizado para evaluar la calidad de vida
HRQoL, es posible que el descontrol glucémico condicione deterioro de la calidad de vida
con cifras mayores de HbAlc y que en valores de 8% no se logre notar el impacto en la
calidad de vida. (Tonetto IFA, 2019)

Las fortalezas de este estudio son secundarias al calculo de tamafio de muestra de
acuerdo al efecto de la variable independiente sobre la dependiente, al uso de un
cuestionario validado en poblacion mexicana, asi como a la calidad de las mediciones
realizadas. Las limitaciones del estudio son debidas al disefio transversal del estudio y a
la falta de un modelo multivariado que nos permita conocer las variables que impactan en
la calidad de vida y que son distintas al control glucémico.

Es importante mencionar que a pesar de que el nimero de muestra fue considerable,
tienen mucho que ver las caracteristicas de la poblacion en estudio. Se trata de personas
en su mayoria de clase media-alta, con buen grado de escolaridad, que cuentan con los
recursos necesarios para llevar a cabo su tratamiento, y a quienes se les brinda buena
informacién sobre su enfermedad. Tal vez el Unico aspecto que no es favorable en este
caso es que se trata de personas de edad avanzada que en algunas ocasiones no
cuentan con las suficientes redes de apoyo que les permitan cumplir adecuadamente con
su tratamiento.

Conclusién
Los hallazgos de este estudio sugieren que el descontrol glucémico no impacta en el

deterioro de la calidad de vida. Es posible que el impacto de esta variable no sea de
manera directa sino de manera secundaria al desarrollo de complicaciones. La
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identificacion de los factores de riesgo asociados a una mala calidad de vida permitira un
abordaje distinto e integral en los pacientes con DM2, con un seguimiento mas estrecho
en pacientes que cuenten con estos factores de riesgo. Es importante enfatizar que el
paciente con diabetes sin complicaciones que acude al primer nivel de atencién percibe
una adecuada calidad de vida aun cuando hay un descontrol metabdlico persistente, se
deberé insistir por parte de los profesionales de la salud y el paciente para el logro del
control metabdlico en etapas tempranas.
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Glosario

Calidad de vida: Es un estado de satisfaccion general, derivado de la realizacion de las
potencialidades de la persona. Posee aspectos subjetivos y aspectos objetivos. Es una
sensacion subjetiva de bienestar fisico, psicolégico y social. Incluye como aspectos
subjetivos la intimidad, la expresion emocional, la seguridad percibida, la productividad
personal. Como aspectos objetivos el bienestar material, las relaciones armonicas con el
ambiente fisico y social y con la comunidad, y la salud objetivamente percibida.
(Watanabe, 2014)

Diabetes: Se define como una enfermedad crénica degenerativa, ocasionada por diversos
factores como: la predisposicion hereditaria, los factores ambientales y de estilos de vida,
debidos a la deficiencia en la producciébn o accion de la insulina, lo que afecta al
metabolismo de los carbohidratos, proteinas y grasas. (Arredondo L. Abel, 2016)

Hiperglucemia: Es el efecto de la diabetes no controlada que con el tiempo dafia
gravemente muchos 6érganos y sistemas, especialmente los nervios y los vasos
sanguineos y si no se trata adecuadamente ocasiona complicaciones de salud graves
como infarto del corazén, ceguera, falla renal, amputacion de las extremidades inferiores y
muerte prematura. (Hernandez A. Mauricio, 2013)

Glucosa posprandial: Presencia de la concentracion de glucosa capilar 2 horas después
de la ingesta de alimento, inicia desde el momento de ingerir el primer bocado (140
mg/dL).

Intolerancia a la glucosa: Hallazgo de concentracién elevada de glucosa plasmatica, 2
horas después de tomar una carga de 75 g de glucosa en agua, por arriba del valor
normal (140 mg/dL); pero por debajo del valor necesario para diagnosticar diabetes (<200
mg/dL). (Guia de Practica Clinica, IMSS 718-14, 2014)

Seguridad alimentaria: definida como la situaciéon en la cual la poblacién tiene en todo
momento acceso fisico y econdmico suficiente a alimentos para atender necesidades
nutricias, con el fin de llevar una vida productiva y sana. (Gonzélez V. Graciela, 2016)

indice glucémico: Es la respuesta en la glucosa sanguinea después de la ingestion de un
alimento que contiene hidratos de carbono, el cual es comparado con un alimento de
referencia que contiene hidratos de carbono (HCO).

Carga Glucémica: La carga glucémica es el producto del indice glucémico y la cantidad de
hidratos de carbono consumida. (Federacion Méxicana de Diabetes, A.C., 2017)
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Anexo: Nota Clinica

TGRS VL ATOMOMA D s
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

NOTA CLINICA

Datos personales:
Fecha:

Nombre

Edad Sexo

Originario de

Fecha de nacimiento

Alérgico a algun
medicamento?

Tipo sanguineo

Cirugias previas

Exploracién fisica

Peso Kg Talla

IMC T.A. mmHg
FC L/'min FR

Circunferencia de cintura cm
Circunferencia de cadera cm

Comorbilidad actual:

Indicadores bioquimicos:
Glucosa en ayuno

mg/dL

HbAlc %
Colesterol total

Colesterol HDL

mg/dL
mg/dL

Colesterol LDL

mg/dL

Creatinina sérica

mg/dL

Tratamiento médico a seguir:

Tratamiento nutricional a seguir:

Recomendaciones generales para el seguimiento
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Anexo: Carta de Consentimiento informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

INVESTIGACION

Asociacion de la calidad de vida con el control metabélico del paciente
con diabetes mellitus tipo 2 del primer nivel de atencién.

Objetivo: Identificar la asociacién que tiene el control metabdlico con la
calidad de vida en el paciente con diabetes mellitus tipo 2.

Es fundamental lograr niveles de azlcar en la sangre, peso y grasas de
la sangre adecuados para que este control me permita tener una
adecuada calidad de vida. Aun cuando no se desarrollen
complicaciones graves de la enfermedad el paciente puede estar
percibiendo una mala calidad de vida, ya sea por extres, por depresion,
0 por algun sintoma presente en la enfermedad que lo pueda estar
afectando.

El investigador me ha informado que registraran los datos generales,
clinicos y de antecedentes de enfermedades. Se me realizara una toma
de muestra en sangre en ayuno para medir la hemoglobina glucosilada
(HbA1c), (que me dice como estd mi glucosa en los dltimos tres mes),
glucosa (azucar de la sangre) d y el colesterol bueno y malo. Me han
mencionado que registraran los datos peso, estatura y circunferencia de
cintura. A través de un cuestionario me preguntaran Se medira la
calidad de vida a través del instrumento SF36 y se dividira en buena,
regular y mala calidad de vida. Se mediran variables de tensién arterial,
peso, indice de masa corporal y circunferencia de cintura, asi como
porcentaje de grasa corporal.

Se me ha informado que los riesgos de este estudio surgen de la
necesidad de obtener muestras de sangre. Las punciones venosas
pueden causar incomodidad local y posiblemente moretones. La
extraccion de muestras de sangre puede causar ligero mareo o vértigo
que puede remediarse con bajar la cabeza y alzar las piernas.
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Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Me han mencionado que con mi participacién en este estudio conoceré
que tan buen control tengo de mi enfermedad, me han explicado que
me daran resultados acerca de este grado de control y medidas a seguir
para un cuidado general de mi enfermedad. El investigador me
menciond que recibiré orientaciéon nutricional y médica de acuerdo a mi
estado de salud actual.

Me han informado que recibiré la informacion que desee acerca de este
estudio, asi como informacion complementaria para mejorar el control
de mi enfermedad.

El investigador me ha informado que mi participacién es voluntaria, que
el investigador tiene el compromiso de responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que tenga, acerca de los procedimientos que se
llevaran a cabo, asi como de los riesgos, beneficios, o cualquier otro
asunto relacionado con la investigacion. Se me ha mencionado que
cuento con la libertad de retirar su consentimiento y abandonar el
estudio, sin que esto afecte la atencion médica que recibo de parte del
IMSS.

Se me ha informado que mis datos seran manejados en forma
confidencial y segura, asi como no se me identificaran en las
presentaciones o publicaciones que deriven de éste estudio.

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):

I:I No autoriza que se tome la muestra.
|:| Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
|:| Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en -

derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Se me ha informado que al finalizar el estudio,
obtendré un historial médico, donde se me explicara
mi estado de salud actual, asi como las medidas
necesarias en salud para lograr un mejor contorl
mde mi enfermedad.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Lubia Velazquez Lopez lubia2002@yahoo.com.mx Matricula. 99370575,
Adscripciéon. HGR #1 “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro” Tel
56394688. Matricula. 99370575.

Colaboradores:

Adriana Ocafia Patifio. adrix 0208@hotmail.com Matricula. 98376872.
Consulta Externa.Unidad de Medicina Familiar No 28. Teléfono. 5510156731

Abril Violeta Mufioz Torres. Adscripcion.Departamento de Salud Publica.
Facultad de Medicina. Universidad Nacional Autonoma de México.
abrilvioletal0@yahoo.com.mx teléfono 5527216061
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx

Adriana Ocafa Patifio

Nombre y firma del sujeto
Abril Violeta Mufioz Torres

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada
protocolo de investigacion, sin omitir informacioén relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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Anexo: Cronograma de Actividades

Asociacion de la calidad de vida con el control metabdlico del paciente con diabetes

mellitus tipo 2 del primer nivel de atencién.

Elaboré:

Dra. Adriana Ocafia Patifio

Residente de Medicina Familiar de la UMF 28

2019

Sept Oct Nov Dict Enero | Feb Marz | Abril | Mayo | Jun Jul Agost

Disefio y elaboracion
de proyecto de
investigacién

Investigacion
Bibliografica

Registro del proyecto

Recoleccion de datos
de los expedientes

Analisis Estadistico

Elaboracion, redaccién
y revisién del escrito
final

Entrega de Tesis

Redaccion del escrito
cientifico
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