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RESUMEN

Titulo: Nivel socioeconémico y su relacion con el control de Diabetes Mellitus tipo

2.
Autores: Briones Garza E.%, Navarrete Floriano G.?, L6pez Meza J.3

1 Médico General adscrito al consultorio 3, turno vespertino de la Unidad de
Medicina Familiar #64. 2 Coordinadora de Educacion e Investigacion en Salud,
Unidad de Medicina Familiar #64. 3 Doctorado en Ingenieria, con especialidad en

Biotecnologia.

Antecedentes: La Diabetes Mellitus es una de las enfermedades no transmisibles
con mayor prevalencia a nivel mundial, y en México es la primera causa de
mortalidad. Sus complicaciones muestran un panorama poco alentador en paises
de ingresos bajos y medios, debido a que en éstos, el acceso a la atencion médica
de calidad, a una alimentacion saludable y educacién acerca del padecimiento son

deficientes.

Objetivo: Identificar la relacion del nivel socioecondmico con el control de la
diabetes mellitus tipo 2, en pacientes de edad productiva de la Unidad de Medicina

Familiar #64 de Santa Catarina, Nuevo Leo6n.

Material y métodos: El estudio sera de tipo observacional, comparativo y
transversal, lo cual nos permitira conocer si existe una relaciéon del nivel
socioeconémico con el control glicémico, en poblacion de pacientes diabéticos en
edad productiva de 35 a 60 afios, de la UMF #64 del IMSS. La muestra sera obtenida
de manera aleatoria, y mediante tablas de azar se elegira a los pacientes que
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cumplan con los criterios de inclusion, y a quienes se contactard para realizarles la
prueba con previo consentimiento informado; se aplicara la escala de Graffar
(Marcel Graffar) la cual cuenta con un alfa de Cronbach de 0.86, y se evaluara el

control glicémico mediante Hemoglobina Glicosilada.

Palabras clave: Influencia, Nivel socioeconémico, Control de diabetes mellitus tipo

2.



MARCO TEORICO.

La Diabetes Mellitus es uno de los problemas mas importantes de salud publica; se
considera una de las enfermedades no transmisibles de mayor prevalencia, pues
se calculaba que a nivel mundial en el afio 2014, 422 millones de adultos padecian
diabetes, cifra que contrasta con los 108 millones de adultos con diagnéstico de
diabetes mellitus registrados en 1980. El aumento en la prevalencia de diabetes se
debe principalmente al incremento de factores de riesgo, tales como sobrepeso y
obesidad; esta situacion se observa con mayor frecuencia en paises de ingresos
medianos (1). La Diabetes mellitus junto con la cardiopatia isquémica, ocasionan en
promedio 242,000 muertes al afio, tan solo en el continente americano; en esta
region geografica, en paises de bajo y mediano ingreso, cerca del 52% de las
muertes ocurren antes de los 70 afios, en comparacion con el 35% que ocurre en

paises de altos ingresos econdmicos. (2)

El nivel socioecondmico, que se define como la estructura jerarquica basada en la
acumulacion de capital economico y social, y representa la capacidad para acceder
a un conjunto de bienes o estilo de vida (3), se encuentra en estrecha relacion con
la diabetes desde diferentes perspectivas; pues como Se menciona con
anterioridad, la frecuencia de diabetes mellitus, sus complicaciones vy riesgo de
muerte, exhiben un panorama poco alentador en paises de mediano a bajo ingreso
econdmico, ya que el acceso a la atencién médica de calidad, a una alimentacién
saludable y educacion acerca del padecimiento son deficientes; sin embargo,

cuando se realizan intervenciones integrales, con enfoque rehabilitador, educador,



social y clinico, se han reportado resultados exitosos en cuanto al control de este

padecimiento. (4)

La mayor parte de los estudios sobre los efectos de la diabetes en la mortalidad se
han enfocado en paises de alto ingreso econémico; en éstos, los pacientes tienen
acceso a control médico adecuado y pueden recibir tratamiento para establecer y
mantener buen control glicémico. En contraste, existen pocos estudios de tipo
prospectivo en paises de mediano ingreso econdmico, donde la obesidad y la

diabetes se han incrementado y el control glicémico puede ser pobre. (5)

Este padecimiento genera altos costos, y es la principal causa de enfermedad
cardiovascular, ceguera, insuficiencia renal y amputaciones en la poblacion adulta
en muchos paises; se estima que el costo total de diabetes en Estados Unidos es
de casi 91.8 billones de ddlares por afio, los cuales corresponden a 49% por causas

directas y 51% por causas indirectas. (6)

Numerosos estudios médicos, socioldgicos y epidemiolégicos han demostrado que
la desigualdad socioecondémica en la diabetes tipo 2 afectara de forma negativa a
grupos de bajo nivel socio econémico. Aunque existen criterios diagnosticos y guias
de tratamiento claramente establecidas, los estudios internacionales han mostrado
gue la desigualdad ocurre en relacion al acceso y utilizacion, asi como a la calidad
del cuidado médico, con desventaja para los pacientes pertenecientes a estos
grupos; los pacientes de bajos ingresos son examinados con menos frecuencia y

profundidad, y tienden a ser mas susceptibles de complicaciones. (7)
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El nivel socioecondmico puede afectar multiples aspectos del manejo de la diabetes,
incluyendo la calidad de la atencidon médica, disponibilidad de los recursos
comunitarios, adquisicion de conocimientos relacionados con el padecimiento,
adherencia al tratamiento recomendado, intensidad del ejercicio y planes
nutricionales. (8) Por otra parte, este padecimiento requiere autocuidado riguroso,
incluyendo la toma de decisiones en cuanto a la dieta diaria, actividad fisica,
monitoreo de glucosa y adherencia constante al tratamiento médico; estas actitudes
son cruciales para asegurar un control glicémico 6ptimo, mientras que el nivel
socioecondmico bajo se asocia con niveles pobres de autocuidado. Ademas, esta
enfermedad puede generar estrés significativo; en individuos con bajos ingresos, se
afade el estrés financiero, las pobres condiciones laborales y la vivienda
inadecuada. En estudios previos, la calidad del cuidado recibido se ha asociado a
buen control glicémico, mientras que los pacientes con bajo nivel socioecondmico
recibieron cuidados deficientes: se les diagnosticé tardiamente, tuvieron menor
acceso a programas educativos de autocuidado, se les realizé monitoreo de glucosa
con menor frecuencia y tuvieron menos revisiones oftalmolégicas y de extremidades
inferiores (9); ademas, es en los paises con bajo estrato socioeconémico donde se
observa una mayor tasa de complicaciones derivadas de esta enfermedad, pues
en los individuos con bajos ingresos es mas frecuente la asociacién con bajo nivel
educativo, lo que conlleva a tener menor informacion sobre su enfermedad y por lo
tanto, mayores complicaciones (10). Desde luego, el principal objetivo es la
prevencion, y para llevarla a cabo, se requiere de revisiones médicas periédicas,

con mayor énfasis en poblaciones de riesgo donde existe el factor genético.
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México tiene la mayor contribucion a la mortalidad por diabetes en el continente
americano, y una de las mas altas tasas de mortalidad en el mundo debido a esta
condicién. Nuestro pais ocupa el 6to. lugar a nivel mundial en nUmero de personas
diabéticas, el 1er. lugar en mortalidad en Ameérica Latina, y el 3er. lugar en el mundo.
En México, la diabetes es la primera causa de mortalidad (11). Con respecto al
panorama nacional, y segun datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién de
Medio Camino (ENSANUT MC) 2016, se registré6 un aumento en la prevalencia de
la diabetes con respecto a ENSANUT 2012, a razén de 9.4% y 9.2%
respectivamente. El mayor aumento en la prevalencia se observo en hombres de
60 a 69 afos de edad y en mujeres de 60 aflos y mas. En cuanto a prevalencia por

regiones en México, esta fue mas elevada en la region sur (10.2 %).

Las complicaciones mas frecuentes observadas en los pacientes diabéticos
encuestados fueron: vision disminuida (54.5%), dafo en retina (11.2%), pérdida de
la vista (9.95%), Ulceras (9.1%), y amputaciones (5.5%). Particularmente de notar,
es que el 46.4% de los diabéticos no lleva acabo medidas preventivas que podrian
evitar o retrasar las complicaciones (12). En todos los pacientes el riesgo de
complicaciones aumenta con el tiempo de diagndstico. La frecuencia de
amputaciones se presenta a razén de 4.54% en pacientes que tienen 12 afios o
mas de diagndstico, siendo este tipo de complicacion una de las mas temidas por
los pacientes, debido al impacto que genera en la calidad de vida, volviendo dificil
la reinsercion del paciente a sus actividades (13) (14). Desafortunadamente, los
datos relacionados con las complicaciones de la diabetes se limitan

aproximadamente a una docena de paises, la mayor parte de los cuales son de alto
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ingreso, dejando un panorama ambiguo para los paises de bajo y mediano ingreso
(15). Las complicaciones de este padecimiento, las cuales pueden ser
devastadoras, podrian prevenirse en gran escala realizando exdmenes simples,
monitorizando con mayor frecuencia y haciendo mayor uso de medicamento

genérico; éstas son intervenciones que podrian ahorrar costos (16).

Sin embargo, el riesgo de descontrol y de complicaciones agudas y crénicas de la
diabetes no es privativo de la poblacion con escasos recursos econémicos; existen
reportes de que los individuos con altos ingresos familiares lograron la meta de
control hipertensivo, pero en ellos fue menos probable que lograran control

glicémico, establecido con una Hemoglobina Glicosilada menor a 7%. (8) (17)

Una parte fundamental en la prevencion de la diabetes que ahorraria el costo de las
complicaciones, es la deteccion de los factores de riesgo. Este padecimiento
presenta etiologia multifactorial; los factores de riesgo predominantes son:
antecedentes familiares, alimentacion inadecuada, obesidad, sedentarismo, estrés,
tabaquismo e intolerancia a la glucosa. La Diabetes tipo 2 se esta diagnosticando
con mayor frecuencia a edades mas tempranas, impactando en el equilibrio de las
familias. Un dato importante a mencionar es que el consumo de tabaco se ha

reportado desde hace algun tiempo, como factor de riesgo independiente (18).

El aumento en la prevalencia de obesidad en México se encuentra entre los mas
rapidos documentados a nivel mundial, un dato alarmante es el aumento de
sobrepeso y obesidad en adolescentes, presentandose aproximadamente en el

35% de ellos a nivel nacional (19). Un factor asociado estrechamente al sobrepeso
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y obesidad, es el consumo de bebidas altas en calorias y azucares, como los
refrescos, aguas frescas, leche de sabores, café y té; estos productos son una
constante en el habito de alimentacién de la poblacion mexicana. El 1°. de enero
del 2014, México instituy6é un impuesto del 10% para cualquier bebida con azlcar
afiadida; se espera que esta estrategia ayude a reducir de forma significativa el

consumo de estos productos (20).

La indicacion de una alimentacion saludable se considera como el primer abordaje
terapéutico para tratar la diabetes mellitus. Se ha reportado que los adultos
diabéticos que viven en comunidades urbanas de bajos ingresos, se beneficiarian
con programas educativos que orienten sobre alimentacion; sin embargo, deben
darse recomendaciones que faciliten al paciente el apego a la dieta prescrita; de
hecho, la adherencia a las indicaciones dietéticas es mayor cuando el médico
describe con claridad como realizar la dieta; debe proveer informacion visual
concreta acerca de las porciones y preparacion de los alimentos, y determinar si

para el paciente es factible costear los alimentos sugeridos (21).

La recomendacion de una dieta saludable no basta por si sola para un manejo
adecuado de la diabetes; se debe sugerir un cambio en el estilo de vida,
entendiéndose por éste, el conjunto de decisiones individuales que afectan a la
salud y sobre las cuales se tiene algun grado de control voluntario. Es evidente que
el proceso educativo aunado a un régimen nutricional, tiene un impacto positivo en
el control glicémico, sobre todo cuando se involucra al paciente y a sus familiares
(22). Sin embargo, actualmente es dificil conseguir cambios en el estilo de vida,

debido a la interaccion que existe entre aspectos de la vida cotidiana y urbana, tales
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como: falta de tiempo y de tranquilidad, mismos que generan ansiedad, asi como

dificil acceso a patrones de consumo que beneficien la salud (23).

En nuestro pais, los pueblos indigenas y las minorias étnicas, los migrantes
recientes y los habitantes de barrios marginales, son quienes sufren un mayor indice
de diabetes y sus complicaciones; la ignorancia acerca de este padecimiento es el
factor determinante para la aparicién de complicaciones crénicas, invalidez y muerte
prematura; por tanto, los pacientes diabéticos necesitan un trabajo educativo
sostenido para lograr mayores conocimientos sobre su enfermedad (24). En México,
el modelo actual para la deteccion, la atencion y la educacién en diabetes es
inefectivo, por lo que es necesario un cambio de paradigma. Es importante tener
estrategias culturalmente competentes de acuerdo con las caracteristicas de la
poblacidn, especialmente en quienes son analfabetos o cuentan Unicamente con

educacion basica (25).

A nivel institucional, se ha observado que el numero promedio de consultas ha
sobrepasado la capacidad de atencion médica; por ende, la falta de acceso al
cuidado médico no es la causa de la atencion inadecuada del padecimiento; la
deficiencia mayor se encuentra en la calidad de los servicios. La mejoria de la
atencion es factible a mediano plazo por medio del entrenamiento del personal de
salud, la formaciéon de grupos multidisciplinarios y la creaciéon de redes de
certificacién en los centros de atencion (26). El control médico estrecho promueve
la identificacion temprana de complicaciones potenciales y permite a los médicos
realizar cambios en el régimen de tratamiento; ademas, existen reportes de que

pacientes diabéticos que reciben apoyo de promotores voluntarios de salud,
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quienes también padecen esta enfermedad, logran mejoria en el control glicémico,
esto debido a una mayor motivacién y empatia, que les ayudan a lograr un mejor

grado de autocuidado (27).

Un aspecto fundamental aunado a la diabetes mellitus como problema
epidemioldgico, son los costos derivados de la enfermedad misma y de sus
complicaciones; es por esto que representa un gran reto a resolver en México. El
primer paso es la prevencion, pero una vez diagnosticada la enfermedad, la
estrategia 6ptima para limitar el dafio, es lograr el control glicémico. Los objetivos
de control recomendados por la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) son:
Hemoglobina Glicosilada <7.0%, glucosa en ayuno 80-130 mg/dl y glucosa capilar
post-prandial <180 mg/dl, realizando la medicion para este parametro entre 1-2

horas después de iniciar la ingesta de alimentos (28).

La deteccion temprana y el control glicémico pueden reducir la incidencia de
complicaciones, lo que representaria un ahorro importante en los gastos familiares
y de las instituciones de salud. La carga economica de diabetes mellitus se define
como la suma de los costos directos e indirectos que genera; en México, en el afio
2013 se estimd un costo de 362.8 millones de pesos, lo que correspondié a un
2.25% del Producto Interno Bruto (PIB) para ese afio. Los costos directos e

indirectos fueron de 49% y 51% respectivamente, de la carga econdémica total.

El porcentaje mas alto de la carga econémica de esta enfermedad (80%), proviene
de la atencién médica de las complicaciones y de la pérdida de ingresos econémicos

por muerte prematura. Es importante sefialar que los rubros correspondientes a
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costos directos por diabetes son: medicamentos, atencién ambulatoria 'y pruebas de
laboratorio, transporte del paciente y atencidn de las complicaciones. Los rubros por
costos indirectos son: ausentismo laboral, incapacidad laboral, invalidez,

presentismo y muerte prematura (29).

Anualmente se pierden aproximadamente 312 millones de horas laborales
derivadas de complicaciones de la diabetes, afectando de manera indirecta la
produccién en las empresas e impactando en el gasto familiar, siendo este rubro el
mas afectado, pues en México, por cada 100 pesos destinados a la atencion de
diabetes, 51 pesos provienen de ingresos familiares (11). Cuando se presentan las
complicaciones, el costo se incrementa en un 75% si hay nefropatia, 13% si hay

complicaciones vasculares, 8% si hay retinopatia y 3% si hay neuropatia (30).

En Nuevo Leon, la enfermedad cardiovascular, el cancer y la diabetes provocan el
56% del total de las defunciones, y se relacionan directamente con el sobrepeso y
la obesidad; la prevalencia de diabetes en individuos de 20 afios y mas, fue de 14.6

%, datos recopilados de la Encuesta Estatal de Salud y Nutricion-Nuevo Leon (31).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Actualmente, la Diabetes Mellitus tipo 2 es una de las enfermedades con mayor
prevalencia a nivel mundial, y esta tendencia se mantendra, ya que la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) estima un incremento de aproximadamente 122% para
el afio 2025; esto se reflejard a nivel global, independientemente del nivel
econémico de los paises (1). Sin embargo, existe evidencia de que procesos de
control y manejo de la diabetes han tenido éxito en entornos socio-econémicos
desfavorables, siempre y cuando se realice una intervencion integral, con enfoque
educador, rehabilitador y social (4). Se han recomendado medidas de prevencion y
deteccion temprana a nivel mundial para tratar de reducir la incidencia de este
padecimiento; la informacion existente muestra que el manejo y prevencion de
complicaciones ha mejorado en gran medida, particularmente en paises de alto
ingreso econodmico, los cuales se definen segun la Banca Mundial, como paises con
un Producto Interno Bruto (PIB) per capita de US$ 12,735; sin embargo, los datos

obtenidos del resto de los paises son escasos (15).

México es un pais de mediano ingreso econémico, segun la clasificacion de la
Banca Mundial, donde la diabetes y la obesidad son problemas de salud publica; el
descontrol glicémico es frecuente, y la prevalencia de complicaciones asociadas a
este padecimiento, asi como la tasa de mortalidad del mismo, van en aumento (5) ;
particularmente, afecta a sectores de poblacion con un nivel socio-econdmico bajo
o medio, quienes son mas vulnerables debido a que reciben atencion médica
deficiente, tienen menor acceso a alimentacién saludable y poseen un bajo grado

de escolaridad.
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Las estrategias de prevencién implementadas a escala poblacional en paises con
riesgo elevado que logren modificar estilos de vida -particularmente en la dieta,
actividad fisica y tabaquismo- pueden ser altamente costo-efectivas, al reducir la

aparicion de diabetes y retrasar su progresion (13).

Diversos paises han reportado previamente la correlacién existente entre el nivel
socio-economico y el control de diabetes, encontrandose que existe una mayor
prevalencia de este padecimiento y sus complicaciones en individuos con bajo nivel

socioeconémico, asi como mayor riesgo de muerte por esta causa (15) .
Con respecto a lo anterior se plantea, para el caso de México:

¢,Cual es la relacion del nivel socioecondmico con el control de la diabetes mellitus

tipo 2 en pacientes de edad productiva de la UMF #647?
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JUSTIFICACION.

La Diabetes Mellitus tipo 2 es un problema de salud publica importante, y ha sido
designada como una de las cuatro enfermedades no transmisibles a solucionar; los
lideres mundiales se han propuesto llevarlo a cabo mediante medidas especificas.
Segun cifras de la Organizacibn Mundial de la Salud (OMS), desde 1980 la
prevalencia de la diabetes mellitus ha aumentado a casi el doble (del 4.7% al 8.5
%), lo anterior a consecuencia de un incremento en los factores de riesgo, como el
sobrepeso y la obesidad. El aumento en la prevalencia de diabetes continuara en
las proximas décadas, a pesar de la implementacion de estrategias y esfuerzos
gubernamentales para tratar de evitar su expansion, y los efectos de este
padecimiento se presentaran de forma indistinta en cualquier region del mundo,
incluyendo los paises desarrollados; pero sus mayores efectos ocurriran en
naciones con escasos recursos economicos, donde sera dificil solventar la carga
economica de este padecimiento y sus complicaciones, ademas de que la tasa de

mortalidad por esta causa se incrementara.

En cuanto al panorama nacional, se cuenta con 119 530 753 habitantes, segun el
Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), y las estadisticas obtenidas
de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricibn (ENSANUT) 2016, reportan un
aumento en la prevalencia de diabetes mellitus con respecto al 2012, a razon de
9.4% y 9.2 % respectivamente. En Nuevo Leodn, estado que cuenta con 5 119 504
habitantes segun el INEGI, la prevalencia de diabetes en individuos de 20 afios y
mas, fue de 14.6 %, dato recopilado de la Encuesta Estatal de Salud y Nutricion-

Nuevo Lebén 2012.
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A nivel nacional, el costo de la enfermedad es alto; la carga econémica se estima
en aproximadamente 362.8 miles de millones de pesos, lo cual es correspondiente
al 2.25% del Producto Interno Bruto (PIB). Existen pocos estudios en México que
aborden la relacién diabetes mellitus — nivel socioeconémico; por tanto, es
pertinente identificar de qué manera influye éste en el control de la Diabetes Mellitus
tipo 2; esto ayudard a mejorar las estrategias de prevencion y manejo; de esta
manera podria disminuir la incidencia de complicaciones, favoreciendo con ello la
reduccion de costos. Para ello, en este estudio se evaluara una muestra de
pacientes correspondiente a la Unidad de Medicina Familiar (UMF) numero 64 del
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) en el municipio de Santa Catarina,
Nuevo Leon, el cual cuenta con 296 954 habitantes, ultimo dato obtenido en 2015,
segun el INEGI. La UMF numero 64, cuenta con un total de 4002 pacientes
diabéticos; en el 2016 se presento una tasa de incidencia, prevalencia y mortalidad

del 2.13%, 55.63% y 0.42% respectivamente, por cada 1,000 habitantes.
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OBJETIVOS.

Objetivo general.

-ldentificar la relacién del nivel socioeconémico con el control de la diabetes mellitus
tipo 2, en pacientes de edad productiva de la Unidad de Medicina Familiar #64 de

Santa Catarina, Nuevo Leon.

Objetivos especificos

-Determinar la prevalencia de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en la unidad de

medicina familiar #64.

-Determinar la prevalencia de pacientes de edad productiva.

-Determinar la prevalencia de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 controlados y

descontrolados.

-ldentificar la profesion y escolaridad del jefe del hogar.

-ldentificar el nivel socioeconémico de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2.
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HIPOTESIS

Hipotesis alterna (Ha): El nivel socioecondmico tiene relacidén con el control de la

Diabetes Mellitus tipo 2.

Hipétesis nula (Ho): El nivel socioeconémico no tiene relacién con el control de la

Diabetes Mellitus tipo 2.
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METODOLOGIA

El estudio serd de tipo transversal, comparativo y observacional, lo cual nos
permitird conocer si existe una relacion del nivel socioeconémico con el control
glicémico, en poblacion de pacientes diabéticos de edad productiva de 35 a 60 afios

de la UMF # 64 del IMSS.

Se presentara este protocolo de investigacion a personal directivo de la UMF #64,
con el fin de dar a conocer los objetivos principales del mismo y solicitar la
autorizacion para subirlo a la pagina de SIRELCIS, para ser revisado por el comité
de investigacion y ética del Hospital General de Zona # 33 del Instituto Mexicano de

Seguro Social, quien determinara su aprobacion para poder llevarse a cabo.

La muestra sera obtenida de manera aleatoria y para conseguirlo, se revisara la
base de datos epidemioldgica de la unidad; mediante tablas de azar se elegira a los
pacientes que cumplan con los criterios de inclusion, y se les contactara para

realizarles las pruebas estipuladas.

Tras la eleccidn de los pacientes participantes, con la intencion de cumplir con las
particularidades de este tipo de estudio, se empleara un instrumento para la
obtencién de los datos; se les brindara una breve explicacion de la finalidad del
estudio y su fundamento, para posteriormente pedirles su autorizacion para
participar en dicho estudio, la cual se constatara con la firma del consentimiento

informado.

Una vez que se haya realizado este paso y se haya verificado que los cuestionarios

estén correctamente llenados, se procedera a solicitar estudio de Hemoglobina
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Glucosilada para valoracion de control glicémico; este estudio se procesard con

equipo BIO-RAD D-10.

Los datos obtenidos se vaciaran en una hoja del programa Excel, y posteriormente
los resultados seran importados al paquete estadistico SPSS para Windows, para

posteriormente ser analizados y discutidos para obtener conclusiones.
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POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes derechohabientes de edad laboral (35-60 afios), con diagndstico de
diabetes mellitus tipo 2 de al menos un afio de evolucién, pertenecientes a la Unidad
de Medicina Familiar # 64. Esta unidad esta ubicada en el municipio de Santa

Catarina, Nuevo Ledn, México.
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CRITERIOS DE SELECCION

a) CRITERIOS DE INCLUSION

-Pacientes derechohabientes de la unidad de medicina familiar #64.

-Pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2, mayor de un afio de

evolucion.

-Pacientes sin ninguna otra comorbilidad a excepcién de dislipidemia e hipertensiéon

arterial sistémica.

-Pacientes que acepten participar en el estudio de investigacion firmando el

consentimiento informado.

-Pacientes en rango de edad entre 35 a 60 afios, ambos sexos.

b) CRITERIOS DE EXCLUSION

-Pacientes con diabetes de otro tipo o0 secundaria y otras enfermedades

concomitantes.

-Pacientes que no acepten firmar el consentimiento informado para participar en el

estudio de investigacion.

-Pacientes que no puedan contestar la encuesta debido a trastornos cognitivos o

psiquiatricos.
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c) CRITERIOS DE ELIMINACION

No respondan completamente al formulario, no acepten participar o no firmen el

consentimiento informado.

No acudan a la consulta externa de Medicina Familiar durante el periodo en el cual

se lleve a cabo el estudio.

Defuncion.
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MUESTRA

El presente estudio considerara a todos las pacientes que cumplan en conformidad
con los criterios de seleccion, en el lugar y tiempo establecido, mediante un
muestreo probabilistico. El estudio se realizara para un total de 192 pacientes como

tamafo de muestra.
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VARIABLES A RECOLECTAR

DEPENDIENTE

NIVEL SOCIOECONOMICO

INDEPENDIENTE

HEMOGLOBINA GLUCOSILADA

SEXO

EDAD

ESTADO CIVIL

ESCOLARIDAD

OCUPACION
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CUADRO VARIABLES DEL ESTUDIO.

Tipo de variable | Definicion Definicion Escala de | Fuente de
conceptual operacional medicion informacion

Edad Tiempo que ha 1. 35-45 afios | Rango Documento
vivido una 2. 46-55 afos de
persona. Cada 3. 56-60 afnos recoleccion
uno de los de datos
periodos en
que se
considera
dividida la vida
humana.

Sexo Condicion 1.- Masculino Cualitativa | Documento
organica 2.- Femenino nominal. de
masculino o recoleccion
femenino. de datos

Estado civil Condicion de 1.-Soltero Cualitativa | Documento
una persona 2.-Casado nominal de
en relacién con | 3.-Union libre recoleccion
su nacimiento, | 4.-Viudo de datos
nacionalidad, 5.-Divorciado
filiacion o
matrimonio,
gue se hacen
constar en el
registro civil.

Escolaridad Conjunto de 1.-Analfabeto Ordinal Documento
cursos que un | 2.-Primaria de
estudiante 3.-Secundaria recoleccion
sigue en un 4.-Preparatoria de datos
establecimiento | 5.-Técnica
docente. 6.-Universidad

Ocupacion Trabajo, 1.-Empleado Cualitativa | Documento
empleo u oficio | 2.-Obrero nominal de
gue realiza una | 3.-Labores del recoleccion
persona. hogar de datos

4.-Desempleado
Ocupacion de | Trabajo, 1.-Empleado Cualitativa | Documento
la cabeza de la | empleo u oficio | 2.-Obrero nominal de
familia gue realiza una | 3.- labores del recoleccion
persona. hogar de datos
4.-Desempleado
Hemoglobina | Fraccibndela | 1. Controlado Dicotémica | Documento
glucosilada hemoglobina (<7%) de
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circulante que | 2. Descontrolado recoleccion
sufre (>7%) de datos
glicosilacion.
Parametro
analitico que
estima el
control
metabdlico de
la diabetes
mellitus en los
120 dias
previos a la
toma.
Nivel Estructura 1.-Profesion del 01= Método de
socioeconémico | jerarquica jefe de la familia Estrato Graffar
basada en la 2.-Nivel de alto
acumulacién instruccion de la
de capital madre 02=
economico y 3.-Principal fuente | Estrato
social. de ingreso de la medio alto
familia
4.-Condiciones de | 03=
alojamiento Estrato
medio bajo
04=
Estrato
obrero
05=
Estrato
marginal
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PLAN DE ANALISIS

Se utilizara el Excel 2010 para captura de datos, los cuales seran importados al

SPSS version 22 para Windows. El procesamiento de variables se realizara por
medio de estadistica descriptiva, asi como también se realizard la correlacién de
tablas cruzadas para procesar las variables cualitativas pertinentes. Para la
correlacion de las dos variables se utilizara el Coeficiente “r’ Spearman con la

finalidad de establecer una correlacién simple entre variables.
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PROCEDIMIENTO PARA CAPTAR LA INFORMACION

Para la estratificacion del nivel socioeconémico, se empleara el método de Graffar
modificado, encuesta validada para su utilizacién en México. Este instrumento fue
disefiado por el profesor belga Marcel Graffar; posteriormente, en 1959, fue
modificado y validado por el Dr. Hernan Méndez Castellanos, para su uso en
Venezuela (32, 33, 34). Cuenta con un alfa de Cronbach de 0.86, y consta de 4
rubros a evaluar que se describen a continuacion: profesion del jefe de la familia,
nivel de instruccion de la madre, principal fuente de ingreso de la familia y
condiciones de alojamiento; a cada rubro se le asigna un puntaje del 1 al 5y se
interpreta de la siguiente forma: 4-6 estrato alto, 7-9 estrato medio alto, 10-12 estrato
medio bajo, 13-16 estrato obrero y 17-20 estrato marginal (ver Anexo 1). Ademas,
se aplicard un cuestionario que contenga los datos sociodemograficos
correspondientes a: edad, sexo, estado civil, escolaridad y ocupacion (ver Anexo 2).
La recoleccion de datos de los 2 documentos antes mencionados, sera llevada a

cabo por el investigador, que para este estudio sera el médico.
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ASPECTOS ETICOS

Para la realizacion de este proyecto, se considerara el articulo 17 del reglamento de
la ley de salud, de la materia de investigacion para la salud, la cual describe como
investigacion sin riesgo, a los estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos, y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicol6gicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique, ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Ademas, se considerara la declaracion de Helsinki, la cual describe una propuesta
de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y otras personas que
realicen la investigacion médica en seres humanos. Propone como el propésito de
la investigacion en humanos, el mejorar los procedimientos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos, ademas introduce el consentimiento informado como
necesidad antes de la investigacion. Para la realizacion de este estudio se solicitara
la autorizacion escrita del paciente mediante una carta de consentimiento

informado, avalada con la firma del paciente (ver Anexo 3).
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RESULTADOS

En multiples estudios realizados previamente se ha reportado acerca de la alta
prevalencia de la Diabetes Mellitus en conjunto con otras enfermedades
metabdlicas, y que éstas representan causas frecuentes de muerte y

complicaciones.

Conforme a los resultados de esta investigacion se encontré que la prevalencia de

Diabetes Mellitus tipo 2 fué de 55.6% por cada 1000 habitantes.

La muestra se conform0 de 192 pacientes, de los cuales 124(64.6%)
correspondieron al sexo femenino y 68(35.4%) al sexo masculino; con un promedio
de edad de 50.4 + 6.1. El mayor porcentaje de pacientes estudiados se presento
en el rango de edad de 46 a 55 afios, a razén de 55.2%, seguido del rango de 56 a

60 afnos con 22.9% y 35 a 45 afios con 21.9%.

En cuanto a la ocupacion, 82(42.7%) pacientes son empleados y14(7.3%) son
desempleados; los rubros restantes corresponden a labores del hogar con

66(34.4%) pacientes y obreros con 30(15.6%) pacientes.

La escolaridad representa un aspecto importante, ya que se ha observado mayor
prevalencia de Diabetes Mellitus tipo 2 en individuos con niveles bajos de
escolaridad; con respecto a los resultados de este trabajo, se presentaron los
porcentajes mas altos en los rubros de primaria con 66(34.4%) pacientes y
secundaria con 67(34.9%)pacientes; el menor porcentaje se presenté en el grupo

sin estudios con 4(2.1%) pacientes; en el grupo con estudios técnicos se
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encontraron 26(13.5%) pacientes, con estudios de preparatoria 17(8.9%) pacientes

y con estudios universitarios se presentaron 12(6.3%) pacientes.

El control glicémico se evalué mediante Hemoglobina Glicosilada, la cual establece
rangos de control <7%. En la muestra poblacional estudiada se reporté una cifra
promedio de Hemoglobina Glicosilada de 8.8% + 2.5. Se reportaron 58 pacientes

controlados y 134 descontrolados [n=192; 58(30.2%), 134(69.7%)].

Los rubros de control y descontrol estuvieron conformados con los porcentajes mas
elevados por el sexo femenino, reportandose 41(70.6%) y 83(61.9%) pacientes

respectivamente.

El porcentaje mas alto del grupo en control glicémico se presentd en aquellos con
estudios de secundaria, con 19(32.7%) pacientes y el porcentaje menor se encontro
en aquellos sin estudio alguno (0%); 4(6.8%) pacientes correspondieron a estudios
de preparatoria, 6(10.3%) pacientes a estudios universitarios, 12(20.6%) pacientes

a estudios técnicos y 17(29.3%) pacientes a estudios de primaria.

Con respecto a los pacientes en descontrol glicémico, los rubros de primaria y
secundaria mostraron un 36.5 y 35.8% de manera respectiva [n=134; 49(36.5%),
48(35.8%)]; 14(10.4%) pacientes correspondieron al rubro de estudios técnicos,
13(9.7%) pacientes a preparatoria, 6(4.4%) pacientes a universidad y 4(2.9%) a

pacientes sin estudios.

Como se muestra en la Tabla 1, en relacién a la profesion del jefe de la familia, se

encontrd qué el 5.2% habian cursado estudios universitarios, 9.3% eran obreros con
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primaria incompleta, 9.8% habian cursado estudios técnicos superiores, 21.2%

tenian estudios técnicos medios y 53.9% eran obreros con primaria completa.

El nivel socioecondmico se evalu6 mediante la escala de Graffar; los rubros
evaluados fueron estrato alto, estrato medio alto, estrato bajo, estrato obrero y
estrato marginal. Relativo al grupo de control glicémico con respecto al nivel
socioeconémico se encontraron los siguientes resultados: en el grupo de pacientes
controlados el 50% correspondié al estrato obrero con 29 pacientes, el 37.9% al
estrato medio bajo con 22 pacientes, el 10.3% al estrato medio alto con 6 pacientes
y el 1.7% al estrato marginal con 1 paciente. Debido al proceso aleatorio de
captacion de la muestra poblacional, en este estudio no se reportaron pacientes en
el estrato alto para ninguno de los rubros de control y descontrol. En el grupo de los
pacientes con descontrol, al igual que el grupo de pacientes controlados, el estrato
obrero reportd el mayor porcentaje con 64.9% que corresponde a 87 pacientes,
seguido del estrato medio bajo con 28.3% que corresponde a 38 pacientes, el
estrato medio alto con 4.4% que corresponde a 6 pacientes y el estrato marginal

con 2.2% con 3 pacientes (Gréfica 1).

Se realiz6 una correlacion entre el control glicémico y los resultados de la escala de
Graffar; para ello se utilizo el coeficiente de correlacion de Spearman, el cual arrojo
un resultado de p= 0.153, lo que se interpreta como una relacion escasa para este

estudio (Tabla 2).

38



Tablas y Gréficas.

n=192 Sin estudios
Control @ 0
(0%)
Descontrol 2 4
(2.9%)
Universidad
Profesion del
Jefe de
familia® 5 (8.6%)
5 (3.7%)

Primaria

17
(29.3%)
49
(36.5%)

Técnica
Superior

9 (15.5%)
10 (7.4%)

Secundaria = Preparatoria
19 4
(32.7%) (6.8%)

48 13
(35.8%) (9.7%)
Técnica Obrero
media /primaria

completa

12 (20.6%)
29 (21.6%)

28 (48.2%)
76 (56.7%)

Técnica Universidad Total
12 6 58
(20.6%) (10.3%) (30.2%)
14 6 134
(10.4%) (4.4%) (69.7%)
Obrero
/primaria
incompleta
4 (6.8%)

14 (10.4%)

Tabla 1. 2Porcentaje de pacientes en control y descontrol glicémico de acuerdo con la escolaridad de la

muestra poblacional. ® Profesién del jefe de la familia. Fuente Escala de Graffar.

Grafical.-Porcentajes de pacientes en control y descontrol glicémico con respecto al
Nivel socioecondémico.
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=
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1.70% 2.20%
—
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Estrato medio alto Estrato medio bajo

O Controlado
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O Descontrolado
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Correlaciones

hemoglobina

glicosilada Graffar
Rho de Spearman hemoglobina glicosilada Coeficiente de correlacion 1.000 .153"
Sig. (bilateral) .034
N 192 192
Graffar Coeficiente de correlacion .153" 1.000
Sig. (bilateral) .034
N 192 192

Tabla 2. r de Spearman=0.153
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DISCUSION

En el presente estudio se observé que el mayor porcentaje de pacientes controlados
pertenecian al sexo femenino, los cuales cuentan en su mayoria con estudios de
secundaria, la mayor parte de los mismos son empleados o realizan labores del
hogar. En cuanto a grupos de edad el mayor porcentaje de pacientes en control
pertenecia al rango entre 46 a 55 afios -dentro de la edad productiva seleccionada
para este estudio- y pertenecian al estrato obrero; de forma decreciente, los
porcentajes de control glicémico se presentaron en los estratos medio bajo, medio

alto, marginal y alto.

De acuerdo con los resultados obtenidos en este estudio, se reportd una débil

correlacion entre el nivel socioeconémico y el control glicémico.

En un estudio realizado en 2016, se obtuvo que los pacientes con un nivel
socioeconémico mayor mostraron menor control glicémico al ser evaluados con
Hemoglobina Glicosilada (8), resultados que concuerdan con los obtenidos en
nuestro estudio, sin embargo, en la investigacion referida previamente, se obtuvo
gue la poblacién con nivel socioeconémico bajo se asocio a mal control metabdlico
y mayor presencia de complicaciones; adicionalmente se reporto que los pacientes
con mayor nivel de escolaridad, lograron mejor control glicémico en sus resultados
de hemoglobina glicosilada; este ultimo aspecto difiere con los resultados obtenidos
en nuestro estudio, donde el mayor porcentaje de control se presentd en los

pacientes con estudios de secundaria.
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En concordancia con nuestros resultados, otro estudio reporté que el control
glicémico es una situacion poco frecuente, pues en la poblacién en cuestion, un
porcentaje bajo de los pacientes diagnosticados mostraron Hemoglobina
Glicosilada <7%; a su vez, se menciona que de la poblacién estudiada, sélo la
minoria comprenden realmente el valor de llevar a cabo las modificaciones en el
estilo de vida -como tener buenos habitos de alimentacion y realizar actividad fisica-
esto pudiera deberse a la falta de explicacion detallada por parte del personal
médico, mala relacién médico-paciente y sobrecarga de trabajo en los servicios de

salud, por mencionar algunos (30).

Una limitante en nuestro estudio de investigacion fue la poca diversidad de la
muestra poblacional, ya que no se reportaron pacientes dentro del estrato alto; sin
embargo, es posible que esto no represente una gran limitante, dado que en otro
estudio previo de orientacion similar, se reporté que la correlacion entre el estilo de

vida y el control glicémico es débil (23).
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CONCLUSIONES

La Diabetes Mellitus es una de las enfermedades no transmisibles junto con la
Hipertension arterial que tienen una alta prevalencia a nivel mundial. El incremento
en la prevalencia se ha asociado a factores como la obesidad, el sobrepeso vy el
estilo de vida; este ultimo es un factor de importancia primordial y se encuentra

ligado al nivel socioeconémico de la poblacién.

El objetivo general de esta investigacion fue establecer si existe una relacion entre
el control glicémico y el nivel socioeconémico de la poblacion estudiada, asi como
identificar la relevancia estadistica de este resultado. En lo concerniente a nuestro
estudio, se encontro que la relacion entre el nivel socioeconomico y el control
glicémico es débil, con una significancia estadistica baja; lo anterior podria deberse
a fallas en otros aspectos, como la adherencia al tratamiento farmacologico y no

farmacoldgico, por mencionar algunos.

Se ha analizado en diversos estudios previos el impacto que pueden tener aspectos
como el acceso a servicios de salud de calidad, el estilo de vida, o el nivel
socioeconémico en el control de la Diabetes Mellitus; por ello, al no encontrar una
relacion estadisticamente significativa particularmente entre éstos -el estilo de vida,
el nivel socioeconémico y el control glicémico- nos motiva a pensar detenidamente

en las estrategias ya implementadas por los servicios de salud y replantearlas.

En estudios a futuro seria recomendable diversificar y ampliar la muestra
poblacional, con el objetivo de obtener resultados que podrian contrastar con los

obtenidos en la presente investigacion.
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ANEXOS

Anexo 1.

ESCALA DE GRAFFAR-MENDEZ CASTELLANOS

Para clasificar el estrato socioecondmico de las familias.
Surgido an Venezuela, por las afos de los 80's en busca de simplilicar los estratos socioscondmicas en al
censo de poblaciin,

Consta de la evaluacidn de 5 variables: profesion del jefe de familia, nivel de instruccidn de la madra,
prncipal fuante da ingreso de la familla, v condiciones del alojamianta.

Variables Pis Items
1. Profesion dal Jete da | 1 |Profesién Universitaria, linancistas, banquernos, camerciantes, todos de alta
Familia lproductividad, Oiciales de las Fuerzas Armadas (5 tenen un rango de

Educaciin Suparior)

Pralesion Téenica Supedar, madianos comarcianies o produclamnes

3 |Empleados =in prolesion univarsitana, con fecnica madia, paquehos
comearcianies o produciores

4 [Coreros espacializadas y pare de los Irabajadores del gaclor informal (con
jorimaria complata)

5 [Coraros no aspecializados v olra parte del sectlar infarmal de la economia {sin
lprimaria complata)

2+ Nivel da instruccion Ensefianza Universitania o su equivalanta

dalamadre [Técnica Supanor complala, ansefanza secundana complela, Wonica madia.

Enszafhanza secundana incompleta, téenica inlernor

Ensananza primaria, o allabeta (con algdn grada de instrucaidn primana)

|Anatiabeta

3.-Principal fuania de Fartuna heredada o adquidda

ingresa de la familia |Ganancias o beneficios, honaranos profesionalas

Suaeldo mensual

Salaro semanal, por dia, antrada a destajo

Donaciones de arigen piblico o privada

4 .- Condizionas da Vivianda con dplimas condiciones sanitanas en amblenles da gran lja

Paf=sfon e Jeafpal=]in] b uapa]—

algjamianta Viviendas con dptimas condicionas sanitanas en amxentes con lujo sin axceso y

lsuficiantes espacos

3 |Viviendas con buenas condicionas sanilanas en espacios reducidas o no, pan
lslempre menores que an las vidandas 1 v 2

4 [Viviendas con ambienles espaciasos o reducikdos wo con deficiencias en algunas
jcondiciones sanilanias

5 |Rancho o vivienda con condicionas sanitarias marcadamente inadecuadas

Imarpralacikin del Puntaje obtenido en la Escala de Graffar:
Pmtajallmamiadﬁn

17-20 |Estralo marginal




Anexo 2.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS SOCIODEMOGRAFICOS.
IMSS Unidad de Medicina Familiar UMF 64

Nombre

NSS

Cddigo para analisis estadistico

Edad Fecha

Edad 35-45 afios Hemoglobina
2 46-55 aRos Glucosilada
3 56-60 afios 1 Controlado
Descontrolado
Sexo 1 Masculino
2 Femenino
IMC 18.5-24.9 % | Normal
Estado civil
1 Soltero IMC 25-29.9% | Sobrepeso
p Casado
3 Unidn libre IMC 30-34.9% Obesidad G1
4 Viudo IMC 35-39.9% | Obesidad G2
5 Divorciado
IMC >40 % Obesidad G3
Escolaridad 1 Analfabeto
2 Primaria
3 Secundaria
4 Preparatoria
5 Técnica
6 Universidad
Ocupacion 1 Empleado
2 Obrero
3 Labores del hogar
4 Desempleado
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‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL (A DU LTO S)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: Nivel socioeconémico y su relacion con el control de diabetes mellitus tipo 2.

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: Santa Catarina, Nuevo Leon.

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Justificacion: El estudio permitira conocer si el nivel socioeconémico de los pacientes
influye en el control de la diabetes.

Objetivo: Determinar el nivel socioeconémico y su relacion con el control de la diabetes
mellitus.

Procedimientos: Se aplicard una encuesta que nos permitira conocer su nivel socioeconémico; se le
tomara peso y talla, y la informacion se anexara a un formato donde se incluirén sus
datos generales, asi como los resultados de estudios de laboratorio.

Posibles riesgos y molestias: Ninguna.

Posibles beneficios que recibira al participar El estudio nos permitira conocer si su nivel socioeconomico esta relacionado con su
en el estudio: control de la Diabetes Mellitus tipo 2.

Informacion sobre resultados y alternativas La informacion completa se proporcionard al final del proyecto de investigacion.

de tratamiento:

Participacion o retiro: Se le informa al paciente que al decidir no participar en cualquier momento durante el
desarrollo del proyecto de investigacion, esto no repercutira de ninguna forma en la
calidad de la atencion médica otorgada hasta el momento ni en sus consultas
subsecuentes.

Privacidad y confidencialidad: La informacion otorgada por el paciente serd manejada con absoluta confidencialidad.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):
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: El estudio nos permitird conocer si su nivel socioeconémico esta
relacionado con su control de la Diabetes Mellitus tipo 2.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Erwin Briones Garza. Médico General adscrito al consultorio No.3, turno vespertino de la
Unidad de Medicina Familiar No. 64 de Santa Catarina, Nuevo Leo6n del IMSS. Teléfono: 0181-
83085340. Teléfono particular 8115965138. Correo electrénico: spiderwin76@hotmail.com

Colaboradores: Dra. Gloria Navarrete Floriano, Coordinador Clinico de Educacion e Investigacion en Salud de
la UMF No. 64 de Santa Catarina, Nuevo Leo6n del IMSS. Teléfono: 018183085340 Correo
electronico: gloria.navarretef@imms.gob.mx
Dr. Julian Lépez Meza. Doctorado en ingenieria, especialidad en Biotecnologia. Condominios
Constitucion, edificio 12 Depto 15 Col. Centro. CP 64000. Tel.12340565. Correo electrénico:
julian.lopezmeza@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Comision 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 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

50



mailto:spiderwin76@hotmail.com
mailto:gloria.navarretef@imms.gob.mx
mailto:julian.lopezmeza@gmail.com
mailto:comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

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

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

Clave: 2810-009-013
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