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RESUMEN

PREVALENCIA DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE DIABETES MELLITUS TIPO
2 BAJO PRESCRIPCION DE HIPOGLUCEMIANTES ORALES QUE CUMPLEN
CRITERIOS DE INSULINIZACION.

Rodriguez Silva VY?, Vega-Mendoza S?
1. Médico residente segundo afio, UMF20 IMSS.
2. Médico Familiar, Maestra en Ciencias de la Educacion. UMF 20 IMSS.

La DM2 es un problema de salud a nivel mundial, siendo de dificil control por multiples
factores que condicionan a la generaciéon de complicaciones. La utilizacién de insulina
esta indicada en pacientes en cualquier etapa de la enfermedad. Objetivo: Determinar
cudl es la prevalencia de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 bajo
prescripcion de hipoglucemiantes orales que cumplen criterios de insulinizacion. Material
y métodos: Estudio analitico en 368 expedientes de pacientes con DM2, ambos turnos
entre 30-70 aflos de la UMF 20 Vallejo, con 3 meses minimo de tratamiento con
hipoglucemiantes orales, se realizo registro de datos generales, complicaciones y criterios
de insulinizacion. Estadistica descriptiva. Resultados: Edad media 56.5+9.0, el 58.3%
sexo femenino. Pacientes con criterios de insulinizacion con prevalencia 37.6 por cada
100 pacientes con DM2. Los criterios mas frecuentes para insulinizacién: uso de 2
hipoglucemiantes orales 65.9% (p=.000). Uso de glibenclamida 68.1% (p=.000) y
Acarbosa 10% (p=.019), niveles altos de Hb1Ac, > 7.0%, 97.1% (p=.000), contraindicacion
por hepatopatia 3.6% (p=.006). Conclusiones: Mas de la cuarta parte de los pacientes
atendidos en la UMF 20, presenta criterios para insulinizacion, de estos el 69.5% aun en

tratamiento con hipoglucemiantes orales.

Palabras Clave: Diabetes Mellitus tipo 2, hipoglucemiantes orales, criterios de

insulinizacion.



SUMMARY

PREVALENCE OF PATIENTS DIAGNOSED WITH TYPE 2 DIABETES MELLITUS ON
PRESCRIPTION OF ORAL HYPOGLYCAEMIC AGENTS THAT MEET INSULINIZATION
CRITERIA.

Rodriguez Silva VY?, Vega-Mendoza S?
1. Resident physician second year, UMF 20 IMSS.
2. Family Physician, Teacher in Education Sciences. UMF 20 IMSS

DM2 is a global health problem, being difficult to control by multiple factors that condition t
he generation of complications.Insulin use is indicated in patients at any stage of the disea
se. Objective: To determine the prevalence of patients diagnosed with type 2 diabetes
mellitus on prescription for oral hypoglycaemic agents who meet insulinization criteria.
Material and methods: Analytical study in 368 patient records with DM2, both shifts
between 30-70 years of UMF 20 Vallejo, with a minimum of 3 months of oral
hypoglycaemic treatment, general data, complications and insulinization criteria were
recorded. Descriptive statistics. Results: Average age 56.5+9.0, 58.3% female. Patients
with prevalence insulinization criteria 37.6 per 100 patients with DM2. The most common
criteria for insulinization: use of 2 oral hypoglycaemic agents 65.9% (p.000). Use of
glibenclamide 68.1% (p.000) and Acarbosa 10% (p.019), high levels of Hb1Ac, > 7.0%,
97.1% (p.000), contraindication by liver disease 3.6% (p.006). Conclusions: More than a
quarter of patients treated in UMF 20 have criteria for insulinization, 69.5% are still treated

with oral hypoglycaemic agents.

Keywords: Diabetes Mellitus type 2, oral hypoglycaemic agents, insulinization

criteria.
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INTRODUCCION

El impacto de las enfermedades cronico degenerativas a nivel mundial ha ido en
incremento a largo de los afios, esto debido principalmente al incremento de la esperanza
de vida, etnias con susceptibilidad a DM2, epidemia de obesidad por transicion nutricional,

confort, sedentarismo, urbanizacion e industrializacion.

A escala mundial, el nUmero de enfermos diabéticos ha aumentado notablemente entre

1980 y 2014, de 108 millones a las cifras actuales, que son casi cuatro veces mayores.

De acuerdo a la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion de Medio Camino 2016
(ENSANUT MC 2016), la prevalencia general de diabetes en México es de 9.4% (10.3%
en mujeres y 8.4% en hombres), cifra que representd un incremento de 1.85% con
respecto a 2006.(1)

En los datos registrados en el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) del 2012 a
2018 aumentd la tasa de prevalencia de la diabetes mellitus en 1.34% en el IMSS. (10).
Es fundamental, llevar al paciente a un adecuado control de su glucemia, para evitar en
los posible las complicaciones que generan esta enfermedad. En los ultimos afios ha
habido un cambio significativo en la forma de manejar al paciente con DM2, con una
tendencia clara hacia el empleo de tratamientos mas agresivos en las fases tempranas de
la enfermedad. De acuerdo a la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) y la Asociacién
Europea para el Estudios de la Diabetes (EASD), el tratamiento con insulina suele estar

indicado en las siguientes situaciones:

1.- Cuando no se logran los objetivos de control deseados con el maximo de dosis
tolerada de una combinacion doble o triple de antidiabéticos orales y/o agonistas del
receptor del péptido similar al glucagon tipo 1 (GLP-1), en un lapso de 3 meses.(18)

v' Ante la presencia de hiperglucemia grave glucemia superior a 300 mg/dl.

v Ante la presencia de HbAlc >9% en pacientes con ADO a dosis plenas en
monoterapia o dos combinados sin dilatar la espera.

v' Ante la presencia de HbAlc >7 en tratamiento con 2 a 3 ADOs combinados en

dosis plenas.

2.- Cuando existen contraindicaciones para el uso de otros farmacos hipoglucemiantes y
en circunstancias en las que los requerimientos de insulina pueden variar ampliamente a

lo largo de las 24 horas. Entre las situaciones mas frecuentes se incluyen: la gestacion,
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insuficiencia hepatica, insuficiencia renal, hospitalizacién, ayuno prolongado por cirugia u

otros procedimientos, tratamiento con dosis elevadas de glucocorticoides. (2)

En un estudio Observacional prospectivo de 6 meses, se concluyd que los pacientes con
Diabetes Mellitus 2 recientemente insulinizados con insulina detemir (una vez al dia)
mejord el control glucémico, con una baja incidencia de hipoglucemia y una reduccién

significativa de peso. (3)

La insulinizaciéon temprana ha demostrado un mejor control metabdlico, con limitacion de
las complicaciones micro y macrovasculares ocasionadas con la DM2, asi como el
deterioro celular del pancreas. El incorporar el uso de insulina tempranamente en el
tratamiento de los pacientes, es de gran impacto ya que logra resultados satisfactorios en
el control glucémico, reflejando positivamente el bienestar en su entorno familiar, laboral y
social. Por lo que dentro de este panorama es de gran importancia conocer el grado de
control glucémico en los pacientes que se encuentran bajo tratamiento con
hipoglucemiantes orales, sus caracteristicas, asi como aquellos que cuentan con criterios
para el inicio de insulina, esto con el fin de poder tomar acciones en el futuro para mejorar
nuestra labor como médicos familiares en el manejo de pacientes con DM2, preservando

en lo posible la calidad de vida de nuestros pacientes



MARCO TEORICO

Diabetes Mellitus

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad cronica causada por alteraciones
metabdlicas de multiples etiologias caracterizadas por hiperglucemia crénica y trastornos
en el metabolismo de los hidratos de carbono, las grasas y las proteinas, resultado de

defectos en la secrecién de insulina, en su accién o en ambas.(4)

La insulina es una hormona esencial producida en el pancreas, la cual se encarga de
transportar la glucosa desde el torrente sanguineo a las células del cuerpo donde la
glucosa se convierte en energia. La falta de insulina o la incapacidad de las células para
responder a la insulina conduce a altos niveles de glucosa en la sangre, o hiperglucemia,
gue es el sello distintivo de la diabetes. La hiperglucemia, si no se controla a largo plazo,
puede causar dafio a varios oOrganos del cuerpo, lo que lleva al desarrollo de
complicaciones de salud incapacitantes y potencialmente mortales, como enfermedad
cardiovascular, neuropatia, nefropatia y enfermedad ocular, lo que lleva a la retinopatia y
ceguera. Por otro lado, si se logra un manejo adecuado de la diabetes, estas

complicaciones graves pueden retrasarse o prevenirse.

Las enfermedades crénicas no transmisibles son responsables de alrededor del 75% de
los casos de mortalidad en continente americano. Entre estas afecciones se destaca la
diabetes mellitus (DM) que genera, si no esta debidamente controlada, complicaciones
micro y macrovasculares con elevada morbimortalidad y con un alto impacto social y

econémico. (5)
A nivel Mundial

El aumento de las personas afectadas por diabetes mellitus tipo2 se considera un
problema de salud publica a nivel mundial. Es ocasionado principalmente por el
envejecimiento de la poblacién, ya que se presenta con mas frecuencia en las personas

mayores. (6)

Los factores predictivos que explican la epidemia mundial de DMT2 son: incremento en la
esperanza de vida, etnias con susceptibiidad a DMT2 (poblaciones indigenas en
América), epidemia de obesidad por transiciébn nutricional, confort, sedentarismo,
urbanizacion, industrializacion y, por ultimo, nuevos criterios de estado diabético a partir
de 1997.(7)



La diabetes afecta los presupuestos nacionales de salud, reduce la productividad, frena el
crecimiento econémico, causa gastos catastréficos para los hogares vulnerables y supera

a los sistemas de salud. (5)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) calcula que, a escala mundial, 422 millones
de personas mayores de 18 afos padecian diabetes en el afio 2014. Las estimaciones
mas altas del nimero de estos pacientes correspondieron a las regiones del Asia
Sudoriental y del Pacifico Occidental, donde se encuentran alrededor de la mitad de los
casos de diabetes en el mundo. A escala mundial, el nimero de enfermos diabéticos ha
aumentado notablemente entre 1980 y 2014, de 108 millones a las cifras actuales, que
son casi cuatro veces mayores. De este aumento, se cree que cerca de un 40% se debe
al crecimiento y envejecimiento de la poblacion; un 28% al aumento de la prevalencia en

los distintos grupos de edad; y un 32% a la interaccion de estos dos factores.

En los tres ultimos decenios, la prevalencia (normalizada por edades) de diabetes ha
aumentado ostentablemente en paises de todos los niveles de ingresos, lo cual se
corresponde con el aumento mundial del nUmero de personas que padecen sobrepeso u
obesidad. La prevalencia de diabetes en el mundo ha subido del 4,7% en 1980 al 8,5% en
2014, periodo en el cual la prevalencia ha aumentado o permanecido igual en cada pais.
En el dltimo decenio, ha aumentado con mayor rapidez en los paises de ingresos bajos y

de ingresos medianos que en los paises de ingresos altos.

La diabetes causé 1,5 millones de muertes en 2012 y las elevaciones de la glucemia por
encima de los valores ideales provocaron otros 2,2 millones de muertes por efecto de un
aumento del riesgo de sufrir enfermedades cardiovasculares y de otro tipo. De todas las
muertes atribuibles a la hiperglucemia, 43% ocurren prematuramente, antes de los 70
afios de edad. Se trata de un total de alrededor de 1,6 millones de muertes en el mundo.
A escala mundial, la hiperglucemia causa aproximadamente un 7% de las defunciones en
los hombres entre los 20 y los 69 afios de edad y un 8% de las defunciones en las
mujeres del mismo grupo etario. La muerte prematura atribuible a la hiperglucemia es
mayor en paises de ingresos bajos y de ingresos medianos que en los de ingresos altos, y

es mayor en los hombres que en las mujeres. (8)



América del Norte y el Caribe

La Federacion Internacional de Diabetes (IDF) de las regiones de América del Norte y el
Caribe (NAC) que esta formada por los Estados Unidos, México y Canada, asi como por

25 paises y territorios del Caribe.

Con 13.0% (10.8-14.5%) de adultos de 20 a 79 afos afectados, NAC tiene la mayor
prevalencia de diabetes en comparacion con las otras regiones de la IDF. Un estimado de
45.9 (38.2-51.3) millones de personas con diabetes de 20 a 79 afios viven en la region en
el 2017, de las cuales 17.3 millones (37.6%) estan sin diagnosticar. La gran mayoria de
las personas con diabetes viven en areas urbanas (83.2%). La mayoria de las personas
de la NAC viven en los Estados Unidos (EE. UU), México y Canada, lo que también
representa la gran cantidad de personas con diabetes. Mas del 92% de los paises y
territorios de la region tienen una tasa de prevalencia de diabetes comparativa ajustada
por edad superior al promedio mundial (10%), siendo Canadad y Haiti las Unicas
excepciones de 7.4% y 6.7% respectivamente. Los EE. UU. Tienen el mayor nimero de
personas con diabetes (30.2 (28.8-31.8) millones), seguidos de México (12.0 (6.0-14.3)
millones) y Canada (2.6 (2.5-3.6) millones).

Otros 54,4 millones de personas, o el 15,4% de los adultos de 20 a 79 afios de edad en
NAC tienen una intolerancia a la glucosa, lo que los pone en un alto riesgo de desarrollar
diabetes tipo 2. Para el 2045, se estima que 62.2 millones de adultos con diabetes y otros

70.4 millones tendran intolerancia a la glucosa.
Mortalidad

El nimero total de muertes atribuibles a la diabetes en personas de 20 a 79 afos fue de
285,926 en la region (14% de la mortalidad total). Mas de la mitad (66.5%) de estas
muertes ocurrieron en paises de altos ingresos. Mas hombres (160,624 (131,257-
176,964)) que mujeres (125,302 (109,989-138,221) murieron por causas relacionadas con

la diabetes en la regién en 2017.

La mortalidad relacionada con la diabetes en NAC no se limité6 a los grupos de mayor
edad, con mas de un tercio (36.9%) de las muertes en adultos menores de 60 afios. En
los Estados Unidos, se estima que mas de 176,700 personas mueren a causa de la
diabetes en 2017, una de las cifras mas altas de muertes por diabetes en cualquier pais

del mundo.



Gasto sanitario

En 2017, las personas con diabetes gastaron USD (Délares Americanos), 377,3 mil
millones en atencion médica en NAC, lo que corresponde al 52% del total gastado a nivel

mundial.

Con respecto al gasto medio por persona con diabetes, la estimacion mas alta fue en los

Estados Unidos, seguido por Canada. (5)
A nivel nacional

De acuerdo a la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion de Medio Camino 2016
(ENSANUT MC 2016), la prevalencia general de diabetes en México es de 9.4% (10.3%
en mujeres y 8.4% en hombres), cifra que representd un incremento de 1.85% con
respecto a 2006. El mayor aumento de la prevalencia de diabetes, se observd entre los
hombres de 60 a 69 aflos de edad y entre las mujeres con 60 0 mas afos de edad. El
87.8 % de adultos con diabetes esté con tratamiento. Esta proporcién siendo ligeramente
mayor a la reportada en ENSANUT 2012 (85.0%). Con incremento en el uso de insulina
(11.1%) y en el uso conjunto de insulina y pastillas (8.8%), en comparacion al 2012 (6.5%
y 6.6%). Con menor proporcion de diabéticos sin tratamiento actual (12.2%), en
comparacion al 2012 (14.5%). En el aflo 2017 se registraron 230,150 personas en

tratamiento para diabetes.(1)

Por institucion notificante, la SSA notificé el 92.7% de los casos (n=30,606), seguida por el
ISSSTE con el 2.21% (n=729), en tercer lugar, IMSS prospera con el 1.59% (n=526), en
cuarto sitio los Servicios estatales con 1.55% (n=511), el resto de las instituciones

notificaron en conjunto el 2% del total.

En relacion a las medidas de control de enfermedad, se refiere que el tratamiento médico
es el mas utilizado con un 81.28% (n=26,832); la dieta la utiliza el 77.48% (n=25,579) y el
ejercicio el 68.16% (n=68.16).

En lo que respecta al tratamiento farmacoldgico, la metformina es el farmaco mas
utilizado con el 29.28% (n=9,667), seguido por la combinacion metformina-glibenclamida
con el 26.79% (n= 8,844) y en tercer lugar la glibenclamida con el 8.88% (n=2,932). El
inicio de hipoglucemiantes orales fue de una mediana de 9.5 meses. De los casos

notificados que se les indica insulina (n=9,992), la NPH es la mas utilizada con el 63.29%
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(n=6,324), seguida por la Glargina con el 23.88% (n=2,386), la Lispro 6.76% (n=675), la
Regular con 4.84% (n=484), el resto Glulisina, Detemir y Aspart, en conjunto

representaron el 1.23% del total.

En relacién con la mortalidad en México, el INEGI estimé que para el afio 2017, la
diabetes constituy6 la segunda causa de muerte en el pais con el 15.2% (n=106,525) del
total. (9)

En la actualidad, la poblacion derechohabiente del IMSS atraviesa una transicién
demogréfica y otra epidemiolégica. La transicibn demogréfica consiste en el incremento
de la esperanza de vida, asi como de un decremento de la tasa de natalidad. La transicion
epidemioldgica se caracteriza por la relevancia que toman las enfermedades crénico-

degenerativas. (10)

En los datos registrados en el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) del 2012 a
2018 aumento la tasa de prevalencia de la diabetes mellitus en 1.34% en el IMSS. En
2017 las enfermedades del corazén y la diabetes mellitus ocuparon el primer y segundo
lugar de las principales causas de consulta de Medicina Familiar en el IMSS (17%-14%
respectivamente). En 2017, el IMSS tuvo registro de 4.2 millones de pacientes que viven
con diabetes, de los cuales acudieron a consulta de control por su médico familiar 2.8
millones. La mayor parte de los diabéticos (98%) son atendidos por su médico familiar, a
través de atencion regular basada en el tratamiento con medicamentos y algunas
acciones sobre alimentacion y actividad fisica. En el tltimo afio, 18 mil médicos familiares
otorgaron 14.5 millones de consultas, y lograron llevar a 38.3% de sus pacientes a las

cifras de glucosa sanguinea suficientemente bajas para prevenir complicaciones.

Durante el 2017, se registraron 230,150 personas en tratamiento por diabetes
mellitus.(11)

Como ya se menciond anteriormente las enfermedades crénicas no trasmisibles
representan importantes riesgos para el Instituto ya que ocasionan una alta demanda de
servicios médicos por largos periodos y atencién cada vez mas especializada. Entre las
enfermedades que destacan por su tendencia en prevalencia y mortalidad creciente y por
su alto impacto financiero se encuentra la diabetes mellitus 2, la cual, de acuerdo a los
datos registrados en el 2018, se atendieron a un total de 2,414,739 pacientes con DM2 sin
complicaciones, con lo cual se generd un gasto total de 21,976 millones de pesos, y en

cuanto a pacientes con diagnoéstico de DM2 pero que presentaron algun tipo de
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complicaciones se atendieron a un total de 601,849 pacientes generando un gasto de

15,136 millones de pesos para el instituto. (10)
Tratamiento

El manejo de la diabetes en adultos mayores requiere una evaluacion regular de los
dominios médicos, psicologicos, funcionales y sociales. Los adultos mayores con diabetes
tienen tasas mas altas de muerte prematura, discapacidad funcional, pérdida muscular
acelerada y enfermedades coexistentes, como hipertensién, enfermedad coronaria y
accidente cerebrovascular, que aquellos sin diabetes. La deteccién de complicaciones de
diabetes en adultos mayores debe individualizarse y revisarse periédicamente, ya que los
resultados de las pruebas de deteccién pueden afectar los objetivos y los enfoques

terapéuticos. (12)

Dentro de las principales complicaciones reportadas en la ENSANUT 2016, destacan:
vision disminuida (54.5%), dafio en la retina (11.2%), pérdida de la vista (9.95%), Ulceras
(9.1%) y amputaciones (5.5%). Todas éstas, excepto dafio en la retina, se reportaron en

mayor proporcion en comparacion a lo reportado en la ENSANUT 2012. (1)

La importancia del control glucémico en pacientes con diabetes tipo 2 para reducir el
riesgo de estas complicaciones esta bien establecida y estd ampliamente reconocida por
las guias clinicas actuales. Por ejemplo, la declaracibn de posicion conjunta de la
Asociacién Americana de Diabetes (ADA) y la Asociacion Europea para el Estudio de la
Diabetes (EASD) aboga por un cambio de terapia si no se alcanzan los objetivos de

hemoglobina glucosilada (HbA1c) después de 3 meses. (13)

Se recomienda revisar la tolerancia y la eficacia (mediante autoandlisis de glucemia
capilar) en las primeras 4 semanas tras la introduccién de un nuevo farmaco y a los 3
meses confirmar la idoneidad del mismo con parametros de control glucémico (HbAlc y
autoanalisis de glucemia capilar) y clinicos. Después, cuando se hayan conseguido los

objetivos, se revisara a todos los pacientes al menos dos veces al afio. (14)

El tratamiento de la Diabetes Mellitus Tipo 2 (DMT2) debe ser escalonado para alcanzar
un adecuado control de la enfermedad. Tradicionalmente, el paciente con DMT2 se trata,
en principio, sélo con medidas dietéticas y ejercicio fisico, afadiendo posteriormente
Antidiabéticos orales (ADO) en mono, doble o hasta triple terapia. La utilizacion de
insulina esta indicada en pacientes con fracaso terapéutico al ADO o en aquellos con nula

actividad de las células beta pancreéticas, asi como en el embarazo, periodos de estrés y
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en enfermedades renales o hepaticas que contraindican el uso de dichos agentes. En los
10 dltimos afos ha habido un cambio significativo en la forma de manejar al paciente con
DMT2, con una tendencia clara hacia el empleo de tratamientos mas agresivos en las

fases tempranas de la enfermedad. (15).

Debido a la naturaleza progresiva de la DM2 la mayoria de los pacientes eventualmente
requieren tratamiento con insulina para lograr y mantener un control glucémico aceptable.
Una creciente evidencia sugiere que el inicio oportuno de la terapia con insulina es
clinicamente beneficioso. Se ha demostrado que el tratamiento precoz con insulina reduce
el riesgo de enfermedad macrovascular en pacientes con DM2, ademas de los beneficios
ya se ha informado de la insulina en la disminucion del riesgo de complicaciones
microvasculares. La terapia temprana con insulina también puede restaurar y mantener la
funcién de las células beta en mayor medida que los medicamentos antidiabéticos orales
(ADO) solos. Esta practica (es decir, retrasar el inicio de la insulina) ha contribuido a que
muchos pacientes tengan niveles elevados de hemoglobina glucosilada a largo plazo
(HbAlc), con estimaciones que indican que los niveles de HbAlc pueden estar por
encima del objetivo del 7,0% por hasta 10 aflos, momento en que se inicia la terapia con
insulina. Ademas, la mitad de los pacientes con DM2 retrasan el inicio de la terapia con

insulina durante aproximadamente 5 afios después del fracaso de los ADO. (16)

Una primera opcién, en relacién con el uso de insulina en la DMT2, es utilizar un ADO e
insulina en terapia convencional (basal), administrada una vez al dia para una mayor
comodidad del paciente, siempre que esté preservada la secrecidon enddégena de insulina.
Al perder la capacidad de secrecidn enddégena o al alcanzar niveles de HbAlc superiores
al 10% utilizando la dosis maxima de ADO se debe cambiar a pautas de terapia intensiva
insulinica (basal y prandial). Una segunda opcion menos extendida es administrar un
régimen intensivo inicial de insulina de 2 a 4 semanas de duracion, tanto en pacientes en
fracaso terapéutico con ADO como en aquellos recién diagnosticados. Su objetivo es
alcanzar la normoglucemia con este régimen intensivo, para disminuir la resistencia tisular
a la accion de la insulina y aumentar su secreciéon enddégena. De esta forma se busca
alcanzar periodos de remisién de la terapia farmacolégica, en los que se pueda controlar
al paciente Unicamente con la dieta. Estan claros los beneficios del inicio temprano de
regimenes de insulina antes del fallo de las células beta pancreéticas: revertir la
glucotoxicidad y mejorar el control glucémico aproximandose a valores de HblAc

inferiores al 7%, con la consiguiente reduccion de complicaciones microvasculares.(15)
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En el estudio 4T (Treating to Target in Type 2 Diabetes) evalué la eficacia y seguridad a 3
afios de tres esquemas diferentes de insulinizacibn en pacientes con DM2 que no
alcanzaban metas con antidiabéticos orales: adicion de una insulina basal una vez al dia,
adicion de insulina prandial tres veces al dia o adicion de una insulina premezclada dos
veces al dia. Si bien los esquemas de insulina basal, premezcla o prandial redujeron la
HbAlc en niveles estadisticamente similares, los regimenes de insulina basal o premezcla
produjeron menos ganancia de peso, y el esquema de insulina basal produjo

significativamente menos hipoglucemia que los otros dos regimenes. (17)

Aunque el tratamiento con insulina es una opcion terapéutica en cualquier fase evolutiva
de la diabetes tipo 2, segun las directrices de la Asociacidén Americana de Diabetes (ADA)
y la Asociacion Europea para el Estudio de la Diabetes (EASD), el tratamiento con

insulina suele estar indicado en las siguientes situaciones:

1.- Cuando no se logran los objetivos de control deseados con el maximo de dosis
tolerada de una combinacién doble o triple de antidiabéticos orales y/o agonistas del

receptor del péptido similar al glucagon tipo 1 (GLP-1), en un lapso de 3 meses. (18)

v' Ante la presencia de hiperglucemia grave glucemia superior a 300 mg/dl.

v' Ante la presencia de HbAlc >9% en pacientes con ADO a dosis plenas en
monoterapia o dos combinados.

v' Ante la presencia de HbAlc >7 en tratamiento con 2 a 3 ADOs combinados en

dosis plenas.

2.- Cuando existen contraindicaciones para el uso de otros farmacos hipoglucemiantes y
en circunstancias en las que los requerimientos de insulina pueden variar ampliamente a

lo largo de las 24 horas. Entre las situaciones mas frecuentes se incluyen:

e La gestacion.

e Insuficiencia hepatica.

¢ Insuficiencia Renal.

e Hospitalizacion.

¢ Elayuno prolongado por cirugia u otros procedimientos.

e Tratamiento con dosis elevadas de glucocorticoides.

En estas situaciones, independientemente de la fase evolutiva de la enfermedad, el

tratamiento con insulina sola o en combinacién con otros hipoglucemiantes es el de
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eleccién, y es obligatorio para los pacientes con caracteristicas catabélicas o cetonuria.
Dependiendo de la fase evolutiva de la enfermedad, el tratamiento con insulina sera

definitivo o transitorio. (2)

Los ajustes y cambios en la dosis de insulina se basan primordialmente en las tres metas

de control de la glucemia recomendados para adultos, las cuales incluyen:

¢ Hemoglobina glucosilada <7.0 (53mmol/mol).
e Glucosa preprandial 80-130 mg/dl (4.4-7.2 mmol/L).
e Glucosa posprandial <180mg/dl (10.0mmol/L) (19)

Insulina

Es el agente hipoglucemiante mas potente. Actla activando los receptores de insulina,
disminuyendo la produccién de glucosa por el higado y favoreciendo la utilizacién

periférica de glucosa. (2)

Terapia con insulina

Cuando se considera el inicio de la terapia con insulina en un paciente diabético tipo 2 con
la intencién de preservar la funcion de las células B, el nivel de evidencia que respalda
esta decision es relativamente alto. Para el subgrupo de pacientes con hiperglucemia
sintomatica grave, hay pruebas soélidas, ademas de las recomendaciones de la guia
(Asociacién Americana de Diabetes / Asociacién Europea para el Estudio de la Diabetes,
Federacién Internacional de Diabetes, Asociacion Americana de Endocrin6logos Clinicos,
Instituto Canadiense y Nacional de Salud), para apoyar el inicio de la insulinoterapia a
corto plazo. La terapia con insulina es una forma efectiva de revertir la glucotoxicidad y la
lipotoxicidad a corto plazo y muestra evidencia de preservacion de células B a mediano

plazo.
Los beneficios son los siguientes.
1.- La Insulinoterapia puede lograr una glucosa plasmatica en ayunas FPG casi normal.

2.- El logro de tales objetivos, especialmente en la diabetes de reciente aparicion, es

relativamente facil y puede mantenerse durante muchos afos.
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3.- El tratamiento temprano con insulina es seguro con respecto a la génesis

cardiovascular y tumoral.

Entre los inconvenientes a considerar con respecto a la terapia de insulina temprana

estan:

1.- Aumento de peso.

2.- Un mayor riesgo de hipoglucemia.

3.- La preferencia de los pacientes por diferentes tratamientos.

Otros pacientes que pueden beneficiarse de la terapia de insulina temprana pueden ser
aquellos que tienen un aumento mas prominente de glucosa plasmatica en ayunas en

comparacion con su aumento de glucosa posprandial. (20)

Tipos de insulina

En la actualidad, se dispone de preparados de insulina humana obtenida mediante
técnicas de DNA recombinante, y de analogos de insulina humana en los que se ha
alterado la estructura de la molécula para modificar las propiedades farmacocinéticas,

afectando fundamentalmente la absorcion a nivel del tejido subcutaneo.

Insulinas de accion rapida o insulinas prandiales. Las insulinas de accion rapida se
administran por via subcutanea antes de las comidas (bolos) para cubrir los
requerimientos prandiales de insulina y evitar la hiperglucemia posprandial. Disponemos
de la insulina humana regular y los analogos de insulina de accion rapida. La insulina
regular humana inyectada por via subcutanea tarda unos 30 minutos en iniciar su accion,
el pico de la accién se alcanza a las 2-4 horas y la duracion es de unas 6 a 8 horas. Los
analogos de insulina de accion rapida son formulaciones de insulina humana con
modificaciones en la estructura de aminoacidos que permiten una disolucion mas rapida
de la insulina en mondmeros, logrando disminuir el tiempo de absorcién. Tienen un inicio
de la accion de 5 a 15 minutos, pico de accion a 0,5-2 horas y duracién de la accion de

unas 3-5 horas.

Insulinas de accion intermedia y premezclas de insulina de acciéon intermedia y
rdpida. Las insulinas de accion intermedia (insulina NPH e insulina lispro/protamina —

NPL-) tienen un inicio de la accion a las 1-2 horas, pico de accién a las 4-10 horas y
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duracién de la accion de unas 10-18 horas. Se trata de una insulina con componente
basal predominante, pero también tiene componente prandrial, por lo que Unicamente se
puede considerar una alternativa intercambiable con las insulinas basales cuando se

utiliza en monodosis nocturna.

Las insulinas premezcladas consisten en la mezcla de insulina NPH o NPL premezcladas
en combinaciones fijas con insulina humana regular o con un andlogo de la insulina de
accion rapida. El perfil de la accién de la insulina es una combinacién de las insulinas de
accion rapida e intermedia. Estas preparaciones de insulina cubren los requerimientos
basales con la insulina de accion intermedia, los prandiales de la comida con el pico de la
intermedia de la mafana, y los prandiales del desayuno y cena con la insulina de accién

rapida.

Insulinas de accién prolongada o basales. Los analogos de insulina de accion
prolongada se desarrollaron con el objetivo de obtener preparados de insulina con una
duracion igual o superior a 24 horas, menor variabilidad de absorcién y sin pico de accion.
La insulina glargina, cuyo perfil farmacocinético muestra una duracion de 24 horas, sin
pico y con menor variabilidad intraindividual que la NPH. La insulina detemir que,
comparada con la insulina glargina, tiene menor duracién de accion y también menor
variabilidad. Estas caracteristicas les confieren menor riesgo de hipoglucemia, en general,

y especialmente nocturna. (21)
La insulinizacién puede hacerse en el momento del diagnéstico o en el seguimiento.
Existen varias opciones de inicio de insulinizacion:

e Insulina basal. Una o 2 dosis de insulina NPH, o una dosis de analogo basal:
glargina, detemir y degludec.

e Insulina prandial. Se realiza con 3 dosis de insulina rapida o analogo ultrarrapido
antes de las comidas.

e Mezclas de insulinas. Dos 0 mas dosis de mezclas fijas de insulina rapida o

ultrarrapida con insulina intermedia.(22)

Existen una serie de barreras para la introduccion de la insulina en el tratamiento de los
pacientes, siendo la mayor, la resistencia del paciente a la hora de comenzar el
tratamiento con esta. Las causas fundamentales son el nimero de inyecciones, la

complejidad del tratamiento, el miedo al aumento de peso, el hecho de creer que la
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insulina se utiliza solamente cuando la diabetes estd muy avanzada, el tener que

depender més del médico y el temor a la hipoglucemia. (23)

En cambio, una vez superadas esas barreras, existe un aumento de la calidad de vida y
de la satisfaccién, en general, en aquellos pacientes que cambian de ADO a insulina,
fundamentalmente en los peor controlados. Por lo tanto, es fundamental una buena
seleccion de los pacientes, atendiendo a aspectos como calidad de vida, eficacia
farmacolodgica y coste generado, para asi asegurar un uso adecuado y alcanzar el éxito

del tratamiento. (15)

Levin P. et al. En un estudio realizado de un andlisis de base de datos retrospectivo con
datos combinados de 3 bases, en el que se incluyeron 1830 pacientes con DMT2, los
pacientes se agruparon de acuerdo con su uso de antidiabéticos orales antes del inicio de
la insulina basal, estos resultados se evaluaron durante 1 afio de seguimiento,
encontrando que el inicio temprano de la terapia con insulina basal en pacientes con
DMT2 previamente tratados con 1 ADO dio como respuesta mejores resultados clinicos,
ya que estos pacientes tenian mas probabilidades de lograr HbAlc < 7.0% sin aumento
en los eventos de hipoglucemia; que la adicion de insulina al tratamiento con ADO mas
adelante en el curso de la terapia. La intensificacion del tratamiento con insulina en
comparacion con las sulfonilureas y las tiazolidinedionas podria representar una ventaja
clinica para los pacientes. El grupo de uso temprano de insulina tiene la menor utilizacién
de sulfonilureas y la menor incidencia de hipoglucemia en el seguimiento. Los pacientes
con obesidad no severa parecen beneficiarse particularmente del inicio temprano de la

terapia con insulina basal. (3)

Domingo O. et al. En un estudio observacional prospectivo de 6 meses de seguimiento,
en el que se reclutaron pacientes con Diabetes Mellitus 2 mal controlados a cuyo
tratamiento con antidiabéticos orales se habia afiadido insulina detemir (una vez al dia)
durante el mes previo a la inclusion en el estudio. Se analizaron los cambios de HbAlc y
de peso al final del estudio, asi como la incidencia de hipoglucemia y reacciones
adversas, encontrandose al final un cambio medio de HbAlc de 1.6% y un cambio medio
de peso de 2.9%. Concluyendo asi que los pacientes con Diabetes Mellitus 2
recientemente insulinizados con insulina detemir (una vez al dia) mejor6é el control
glucémico, con una baja incidencia de hipoglucemia y una reduccidn significativa de peso.
(24)
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Philip A. Levin, et al. Este fue un estudio retrospectivo observacional. Los datos se
analizaron de pacientes adultos con DM2 en una base de informacion de reclamos de
atencion administrada de EE. UU. (IMPACT) que comprende alrededor de 50 planes de
atencion meédica de EE. UU, en el que el objetivo fue describir y comparar las
caracteristicas basales y evaluar los resultados de salud del mundo real asociados con el
inicio de la insulina basal después de 1 ADO, 2 ADO o = 3 ADO entre pacientes con DM2.
Se incluyeron datos de 71,988 pacientes (1 ADO: 19,168 pacientes [26.6%]; 2 ADO:
29,112 [40.4%] y = 3 ADO: 23,708 [32.9%]), de los cuales tenian que haber recibido al
menos 1 receta para un ADO, los pacientes se estratificaron segun si usaban 1 ADO, 2

ADO o = 3 ADO durante el periodo de referencia.

Entre los pacientes con datos de seguimiento de HbAlc disponibles (1 ADO, N = 3,293; 2
ADO, N =5,397; y 2 3 ADO, N = 4,945), la media (+ desviacion estandar) de los niveles
de HbA1c se redujo significativamente desde el inicio en - 1.33% (x 2.49), -1.05% (£ 2.11)
y —-0.86% (x 1.92) en los grupos 1 ADO, 2 ADO y = 3 ADO, respectivamente
(todos P <0.001). Al final del periodo de seguimiento de 1 afio, las tasas de interrupcién
con el tratamiento con insulina fueron 36.0%, 27.6% y 21.4% para los grupos 1 ADO, 2
ADO y = 3 ADO, respectivamente. Cuando los grupos se estratificaron por la interrupcion
del tratamiento con insulina, las reducciones de HbA1c fueron —1.57% (£ 2.43), -1.22% (z
212) y -0.94% (+ 1.87) para los pacientes que no interrumpieron el tratamiento con
insulina al final del periodo de seguimiento de 1 afio; y -1.06% (£ 2.54), —0.80% (+ 2.06) y
-0.69% (x 2.02) para aquellos que interrumpieron el tratamiento en los grupos 1ADO, 2
ADO y = 3 ADO. En este presente estudio se pudo identificar los beneficios clinicos y
econdmicos de pacientes con DM2 que eran tratados previamente con 1ADO, 2 ADO o =
3 ADO y que iniciaron la terapia de insulina basal y que experimentaron beneficios
significativos en los resultados clinicos, incluidas las mejoras en la hemoglobina
glucosilada y la disminucién del riesgo de hipoglucemia, asi como en los resultados
econdmicos, incluidos menor utilizacién de recursos de atencion médica y menores costos
de atencién médica. Asi en este estudio se evidencia que el inicio temprano de la terapia
con insulina para pacientes con DM2 que no pueden mantener un control glucémico
adecuado solo con ADO puede beneficiarse de la intensificacion del tratamiento temprano

en el curso de la enfermedad.(16)

En un estudio retrospectivo a largo plazo, realizado en el Hospital Brigham and Women's

(BWH), se estudio la prevalencia de la disminucién de la terapia con insulina en BWH. Se
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identificaron 3295 adultos con diabetes que no tenian antecedentes de prescripcién de
insulina. Durante el periodo de estudio, 984 de estas personas (29,9%) rechazaron la
terapia con insulina. Las proporciones de las personas que rechazaron la insulina fueron
15.1 (74/489) y 25.4% (144/567) para el grupo con HbAlc 53-63 mmol / mol (7.0-7.9%) y
64-74 mmol / mol (8.0- 8.9%), respectivamente. 374 (38.0%) de las personas que
inicialmente rechazaron la insulina finalmente comenzaron la terapia con insulina, lo

hicieron después de una media de 790 dias. (25)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad crénica causada por alteraciones
metabdlicas de multiples etiologias caracterizadas por hiperglucemia crénica y trastornos
en el metabolismo de los hidratos de carbono, las grasas y las proteinas, resultado de
defectos en la secrecion de insulina, en su accion o en ambas. Es un padecimiento
crénico que de no ser tratado adecuadamente genera enfermedades cardiovasculares,
ceguera e insuficiencia renal crénica. Constituyendo asi un problema de salud publica por
la magnitud de sus repercusiones tanto a nivel biolégico, psicolégico y social,
convirtiéndose en una de las principales causas de morbimortalidad en nuestro pais.
Siendo por este motivo la importancia de llevar a nuestros pacientes a metas adecuadas
en el control de su glucemia, por medio de un adecuado tratamiento tanto no
farmacoldgico por medio medidas higiénico dietéticas, asi por medio de un adecuado
tratamiento farmacoldgico individualizado acorde a las caracteristicas de cada paciente,
siendo de suma importancia la identificacion temprana de aquellos pacientes que por
ciertas caracteristicas clinicas cuentan ya con criterios para el inicio de insulina, con la
finalidad de reducir las complicaciones que conllevan un mal control metabdlico y que
reducen su esperanza y calidad de vida, dejando a un lado las barreras que existen para
la incorporacion de la insulina al tratamiento de los pacientes. Asi surge el siguiente

planteamiento:

¢,Cual es la prevalencia de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2
y bajo prescripcion de hipoglucemiantes orales que cumplen criterios de

insulinizacion?

21



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar cual es la prevalencia de pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus
tipo 2 bajo prescripcion de hipoglucemiantes orales que cumplen criterios de
insulinizacion.

OBJETIVOS PARTICULARES

¢ Identificar caracteristicas generales de los pacientes diabéticos tipo 2 (edad sexo,
ocupacion, escolaridad, estado civil.)

¢ Identificar caracteristicas clinicas de los pacientes que requieren insulinizacion
(tiempo de evolucién de la diabetes, complicaciones de la DM, comorbilidades).

¢ Identificar los hipoglucemiantes orales prescritos en los pacientes que reudnen
criterios de insulinizacion.

¢ Identificar pacientes controlados y descontrolados con tratamiento farmacoldgico a
base de hipoglucemiantes orales.

e Calcular la prevalencia de pacientes que cuentan con criterios para terapia con
insulina.

¢ Identificar los criterios mas frecuentes para insulinizacion que retnen los pacientes

con diabetes mellitus tipo 2.
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HIPOTESIS

Ha: Existe un alto porcentaje de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que relnen

criterios de insulinizacién

Ho: Existe un bajo porcentaje de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que reldnen

criterios de insulinizacion.
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SUJETOS, MATERIAL Y METODOS

LUGAR DEL ESTUDIO: Se realiz6 en el primer nivel de atencion, en la Unidad de
Medicina Familiar No.20 Vallejo del IMSS, ubicada en Calzada Vallejo niamero 675,

Delegacién Gustavo A. Madero, Ciudad de México.

POBLACION DEL ESTUDIO: Los sujetos estudiados fueron pacientes entre 30 a 70
afos, que contaron con el diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2, bajo tratamiento con

hipoglucemiantes orales.

PERIODO DE ESTUDIO: Octubre-noviembre 2020
DISENO

Observacional

TIPO DE ESTUDIO

Retrospectivo, Transversal, Analitico.

GRUPOS DE ESTUDIO

Caracteristicas de los casos: Expedientes de pacientes derechohabientes y beneficiarios
de la UMF No. 20 Vallejo, del turno matutino y vespertino que se encontraron en el rango
de edad de entre 30 a 70 afios de edad, del género masculino y femenino, con

diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, bajo tratamiento con hipoglucemiantes orales.
CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION
CRITERIOS DE INCLUSION

-Expedientes de derechohabientes de la UMF No. 20 del IMSS portadores de Diabetes
Mellitus tipo 2, hombre y mujeres entre los 30 a 70 afios de edad, debidamente

registrados en el expediente electronico.

-Expediente electrénico de pacientes con DM2 con mas de tres meses de tratamiento en
la UMF No. 20.

-Expediente electrénico de pacientes con DM2 con uso de uno o mas hipoglucemiantes

orales.
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-Expediente electrénico de pacientes con DM2 con registro en el expediente electrénico
de HbAlc.

CRITERIOS DE EXCLUSION

-Expediente electronico de pacientes que presenten contraindicacion que evite el

tratamiento con insulina.

-Expediente electronico de pacientes que ya se encuentren en tratamiento con insulina.
- Expediente electrénico de pacientes con DM tipo 1.

- Expediente electronico de pacientes embarazadas.

- Expediente electronico de pacientes con DM2 que tengan mas de 3 meses de

inasistencia a la unidad de medicina familiar para su control y tratamiento.
CITERIOS DE ELIMINACION

-Expediente de pacientes en los que no se encuentre informacién completa.

TAMANO DE LA MUESTRA Y MUESTREO.

Muestreo no probabilistico por conveniencia, con férmula de poblacién finita, mediante
una N poblacional de 8,541 lo cual al desarrollar la férmula nos da una n= 367.66
Donde: -

n= Z*Npq

N= total de la poblacion. na Ei(bé:éﬁzﬁggznﬂﬁnn_ﬁ
((0.05%%)(8,541-1)+((1.96%)0.5°0.5))

E= error de la muestra (5%).

n =( 8,541)(3.8416)(0.25)

Z=1.96 (nivel de confianza). ((0.0025)(8,540)+((3.8416)0.25))

P= 0.5 (probabilidad de éxito).

n =8,202.7744
Q= 0.5 (probabilidad de fracaso). 22.3104
n=367.66

Cerrando el total de n se consideraran 368 expedientes
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VARIABLES DE ESTUDIO.

INDEPENDIENTES

Edad Afos cumplidos desde | Afios cumplidos, en base | Cuantitativa a) 30-35
la fecha de nacimiento | al expediente electronico. | Intervalo b) 36-40
al momento del c) 41-45
estudio d) 46-50
e) 51-5
f) 56-60
g) 61-70

Estado Civil Estado de una | Dato obtenido en | Cualitativa Soltero
persona respecto a la | expediente electronico Nominal b) Casado
vida matrimonial. politomica c) Separado

d) Viudo

e) Union Libre

Turno Orden segun el cual se | Dato obtenido en base al | Cualitativa a) Matutino
alternan varias | expediente electronico. Nominal b) Vespertino
personas en la

realizacion de una

actividad o un servicio.




Tiempo de Evolucion
de la DM

Hipoglucemiantes

Orales

Tiempo que transcurre
desde la fecha del
diagnéstico 0 el
comienzo del
tratamiento de una
enfermedad hasta el

momento del estudio.

Conjunto heterogéneo
de drogas que se
caracterizan por
producir una
disminucion de los

niveles de glucemia

luego de su
administracion por
via oral, cumpliendo

con este propdsito a
través de mecanismos
pancreaticos ylo
extrapancreaticos

Dato obtenido en base al

expediente electronico.

Dato obtenido en base al

expediente electrénico.

Cuantitativa
Discreta

Cuantitativa

Discreta

a) 1-5afos
b) 6-10 afios
c) 11-15 afios
d) 16-20 afios
e) 21-25 afios
f) 26-30 afios

a) 1
b) 2
c) 3
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Criterios
insulinizacion

DEPENDIENTE

Caracteristicas por
laboratorio con las que
cuenta los pacientes con
DM2 para el inicio de

insulina

Se identificaran

criterios de

insulizaciéon como:

a)

b)

hiperglucemia grave >300
mg/dl.

HbAlc >9 en pacientes
con ADO a dosis plenas
en monoterapia o dos
combinados.

HbAlc >7 en tratamiento
3 ADOs

dosis

con 2 o
combinados en

plenas.

Existencia de contraindicaciones

para el uso de hipoglucemiantes:

a)
b)
c)
d)

Insufiencia Hepatica.
Insufiencia Renal.
Hospitalizacion.

Ayuno prolongado por
cirugia u otros
procedimientos.
Tratamiento con dosis
elevadas con

glucocorticoides.

Cualitativa
nominal

dicotomica

Con
criterios
Sin

criterios
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El presente estudio se llevd a cabo en la Unidad de Medicina Familiar niam. 20 “Vallejo”
del a&rea metropolitana de la Ciudad de México, que para sus actividades productivas
atienden pacientes de la mayor parte de las colonias que conforman la delegacion
Gustavo A. Madero, el cual se realizé en el periodo comprendido de octubre-noviembre
del 2020.

El disefio utilizado fue retrospectivo, transversal, analitico, en el cual se aplicé una cédula
de recoleccion de datos, en la cual se incluyeron datos tomados del expediente clinico
electronico de pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2 de la consulta externa

de medicina familiar de ambos turnos (matutino y vespertino).

Para tal fin se pidi6 al servicio de ARIMAC el listado de pacientes adscritos a la Unidad de

Medicina Familiar # 20, con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2.

Se revis6 el expediente electronico de los pacientes que se encontraban en el rango de
entre 30 a 70 afios de edad, en donde se tomd en cuenta los criterios de inclusion y
exclusion y con lo cual se procedi6 a llenar la cédula para obtener los datos
correspondientes, correlacionando a su vez los criterios de insulinizacion tomando en
cuenta el tratamiento en el que se encontraban actualmente y se encontraba registrado en

el expediente clinico electrénico.

El formato de recoleccién de los datos conté con 14 parametros, que abarcaron la
informacién necesaria para distinguir a aquellos pacientes con diagnéstico de Diabetes

mellitus tipo 2 y que ya contaban con criterios de insulinizacion, los cuales fueron:

1.- Cuando no se lograron los objetivos de control deseados con el maximo de dosis
tolerada de una combinacién doble o triple de antidiabéticos orales y/o agonistas del

receptor del péptido similar al glucagén tipo 1 (GLP-1) en un lapso de 3 meses.

v" Ante la presencia de hiperglucemia grave glucemia superior a 300 mg/dl.

v Ante la presencia de HbAlc >9% en pacientes con ADO a dosis plenas en
monoterapia o dos combinados sin dilatar la espera.

v Ante la presencia de HbAlc >7 en tratamiento con 2 a 3 ADOs combinados en

dosis plenas.
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2.- Cuando existieron contraindicaciones para el uso de otros farmacos hipoglucemiantes
y en circunstancias en las que los requerimientos de insulina pudieron variar ampliamente

a lo largo de las 24 horas. Entre las situaciones més frecuentes se incluyeron:

e Lagestacion.

¢ Insuficiencia hepética.

e Insuficiencia Renal.

¢ Hospitalizacion.

e Elayuno prolongado por cirugia u otros procedimientos.

e Tratamiento con dosis elevadas de glucocorticoides.

Se solicité para tal fin la autorizacion de las autoridades correspondientes, posteriormente
se recabd la informacion la cual se usé Unicamente para fines estadisticos, sin revelar en

ningin momento la identidad de los pacientes.

El muestreo que se utilizd en el presente estudio es no probabilistico, con seleccién de la
unidad de andlisis por medio de muestreo por conveniencia en cuanto a los datos

obtenidos del expediente electrénico.

ANALISIS ESTADISTICO

El disefio del presente estudio fue observacional, descriptivo, de seguimiento o histérico,
retrospectivo. Para la descripcién de las variables cualitativas se utiliz6 proporciones, para
las cuantitativas se utilizaron medidas de tendencia central y varianza, desviacion
estandar y para la asociacion de variables X?. La prevalencia se obtuvo mediante la
formula de numero de pacientes diabéticos con criterios de insulinizacion/ total de

pacientes diabéticos.

Los resultados se presentaron mediante tablas de frecuencia y tablas cruzadas utilizando

porcentajes para su interpretacion.

Para este andlisis de la informacién obtenida nos apoyamos del programa SPSS para su

analisis mediante tablas de salida y se elabor6 el reporte escrito.
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RESULTADOS

De los 367 expediente evaluados de pacientes diabéticos encontramos una edad minima
de 30 aflos y maxima de 70, media de 56.5+9.0, mayor frecuencia en el intervalo de edad
de 61 -70 afios con un 39.8%, femeninas 58.3%, dedicadas al hogar 34.9%, casados

63.2%, predominantemente del turno matutino 74.1%. Tabla 1.

TABLA 1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2.

CARACTERISTICA N=367 %
TURNO

MATUTINO 272 74.1
VESPERTINO 95 25.9
EDAD

30-40 ANOS 24 6.5
41-50 ANOS 71 19.3
51-60 ANOS 126 34.3
61-70 ANOS 146 39.8
SEXO

MASCULINO 153 41.7
FEMENINO 214 58.3
OCUPACION

HOGAR 128 34.9
EMPLEADO 103 28.1
PROFESIONISTA 15 4.1
COMERCIANTE 36 9.8
PENSIONADO 85 23.2
ESTADO CIVIL

CASADO 232 63.2
SOLTERO 19 5.2
UNION LIBRE 33 9.0
SEPARADO 65 17.7
VIUDO 18 4.9
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En los aspectos clinicos, el tiempo minimo de evoluciéon de la diabetes fue menor de 1
afo y el tempo méximo de mas de 30 afios, media de 9.54+7.28, intervalo de 1-5 afios
con 35.7%, el 93.2% con comorbilidad, siendo la més frecuente la obesidad con 57.8%,
seguida de la dislipidemia 51%, e hipertension arterial 50.4%. ElI 23.7% con

complicaciones tipo neuropatia 16.6%, retinopatia 2.2% y nefropatia 1.9%. Tabla 2.

TABLA 2. CARACTERISTICAS CLINICAS DE LOS PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2.

CARACTERISTICA N=367 %
TIEMPO DE EVOLUCION
MENOS DE 1 ANO 17 4.6
1-5 131 35.7
6-10 79 21.5
11-15 44 12.0
16-20 84 22.9
21-25 8 2.2
26-30 3 .8
MAS DE 30 1 3
COMORBILIDADES
SI 342 93.2
NO 25 6.8
TIPO DE COMORBILIDAD
HIPERTENSION ARTERIAL 185 50.4
INSUFICIENCIA VENOSA
DISLIPIDEMIA 38 10.4
HIPERURICEMIA 187 51
HIPOTIROIDISMO 17 4.6
SOBREPESO 13 3.5
OBESIDAD 46 12.5
HEPATOPATIA 212 57.8
HIV 5 1.4

1 3

COMPLICACIONES
SI 87 23.7
NO 280 76.3
TIPO DE COMPLICACIONES
NEUROPATIA 61 16.6
RETINOPATIA 8 2.2
NEFROPATIA 7 1.9
CARDIOPATIA 5 1.4
ARTERIOPATIA PERIFERICA 1 3
EVC 1 3
PIE DIABETICO 4 1.1

32



El 59.9% con prescripcion de un hipoglucemiante oral, el 38.7% de 2 hipoglucemiantes y
el 1.4% con el uso de 3. El 94.3 prescripcion con metformina, seguido de glibenclamida
40.1% y acarbosa 4.1%. Tabla 3.

TABLA 3. TIPOS DE HIPOGLUCEMIANTES ORALES UTILIZADOS EN PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.

CANTIDAD DE

HIPOGLUCEMIANTES

ORALES

1 220 59.9
2 142 38.7
3 5 14

Media de 7.61+1.86, un 40.6% con HbAlc menor a 7, el 41.4% de 7-9 y el 18% con més
de 9. Tabla 4.
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TABLA 4. NIVELES DE HEMOGLOBINA GLUCOSILADA DE PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS TIPO 2.

CARACTERISTICA N=367 %
HbAlc
MENOS DE 7 149 40.6
7-9 152 41.4
MAS DE 9 66 18.0

El 50.1% con adecuado control y el 49.9% descontrolado. El 1.4 % present6é hepatopatia y

el 1.9% nefropatia como contraindicacion para el uso de hipoglucemiantes. Tabla 5.

TABLA 5. CRITERIOS DE INSULINIZACION DE PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2.

CARACTERISTICA N=367 %
CONTROLADO 184 50.1
DESCONTROLADO 183 49.9
CONTRAINDICACIONES
PARA USO DE
HIPOGLUCEMIANTES
HEPATOPATIA 5 1.4
NEFROPATIA 7 1.9
HOSPITALIZACION 0 0
AYUNOS PROLONGADOS 0 0
TRATAMIENTO CON 0 0
GLUCOCORTICOIDES

De los 367 expediente clinicos evaluados de pacientes con diabetes el 37.6% cumplié con
criterios para el inicio de insulina, en comparacién con el 62.4% que no tuvo criterios.
Tabla 6.

TABLA 6. FRECUENCIA DE PACIENTES CON CRITERIOS DE INSULINIZACION.

CARACTERISTICA N=367 %
INSULINIZACION
CON CRITERIOS 138 37.6
SIN CRITERIOS 229 62.4

Prevalencia de pacientes que relinen criterios de insulinizacién de la poblacion de estudio

fue de 37.6 por cada 100 pacientes con diabetes.
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Pacientes que si retinen criterios de insulinizacion fueron edad de 61 a 70 afos un
42.8%, femenino 52.9%, dedicados al hogar 32.6%, casados 66.7%, del turno matutino
68.1%. tiempo de evolucion de diabetes de 1-5 afios el 32.6%, el 95.7 % con
comorbilidades, de las cuales la obesidad 52.9%, hipertensién arterial 52.2%, dislipidemia
51.4%. El 28.3% con complicaciones de las cuales neuropatia 18.8%, nefropatia 3.6%,
retinopatia 2.9%. El 65.9% con uso de 2 hipoglucemiantes orales, de los cuales la mas
frecuente metformina 95.7 %, glibenclamida 68.1%, acarbosa 7.2%, pioglitazona 0.7%. El
49.3% con HbAlc entre 7-9, y el 47.8% mayor a 9, 2.9% menor a 7. El 3.6% con
diagnéstico de hepatopatia y el 3.6% de nefropatia. Tabla 7-11.

De los pacientes que no reunen criterios de insulinizacién fueron edad 61-70 afios
38%, femenino 61.6%, dedicados al hogar 36.2%, casados 61.1%, del turno matutino
77.7%, tiempo de evolucion de diabetes 1-5 afios 37.6%, el 91.7% con comorbilidades, de
las cuales obesidad 60.7%, dislipidemia 50.7%, hipertension arterial 49.3%. El 21% con
complicaciones de las cuales neuropatia 15.3%, cardiopatia 2.2%, retinopatia 1.7%. El
77.7% con uso de un hipoglucemiante oral, 22.3 % con 2, de los cuales metformina
93.4%, glibenclamida 23.1%, acarbosa 2.2%, pioglitazona 2.2%. El 63.3% con HbAlc

menor a 7, el 36.7 % entre 7-9. EI 0.09% con diagnostico de nefropatia. Tabla 7-11.
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TABLA 7. CRITERIOS DE INSULINIZACION DE CUERDO A CARACTERISTICAS
GENERALES DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.

CARACTERISTICA CRITERIOS INSULINIZACION P
Sl NO
N=138 (%) N= 229 (%)
EDAD
30-40 ANOS 9(6.5) 15(6.6)
41-50 ANOS 21(15.2) 50(21.8) 470
51-60 ANOS 49(35.5) 77(33.6)
61-70 ANOS 59(42.8) 87(38.0)
SEXO
MASCULINO 65(47.1) 88(38.4) .064
FEMENINO 73(52.9) 141(61.6)
OCUPACION
HOGAR 45(32.6) 83(36.2)
EMPLEADO 39(28.3) 64(27.9) .862
PROFESIONISTA 5(3.6) 10(4.4)
COMERCIANTE 13(9.4) 23(10.0)
PENSIONADO 36(26.1) 49(21.4)
ESTADO CIVIL
CASADO 92(66.7) 140(61.1)
SOLTERO 6(4.3) 13(5.7) 796
UNION LIBRE 13(9.4) 20(8.7)
SEPARADO 21(15.2) 44(19.2)
VIUDO 6(4.3) 12(5.2)
TURNO
MATUTINO 94(68.1) 178(77.7) .028
VESPERTINO 44(31.9) 51(22.3)
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TABLA 8. CRITERIOS DE INSULINIZACION DE ACUERDO A CARACTERISTICAS
CLINICAS DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.

CARACTERISTICA CRITERIOS INSULINIZACION P
Sl NO
N=138 (%) N= 229 (%)
TIEMPO DE
EVOLUCION 3(2.2) 14(6.1)
MENOS DE 1 ANO 45(32.6) 86(37.6)
1-5 31(22.5) 48(21.0)
6-10 24(17.4) 20(8.7) .075
11-15 28(20.3) 56(24.5)
16-20 4(2.9) 4(1.7)
21-25 2(1.4) 1(0.4)
26-30 1(0.7) 0(0.0)
MAS DE 30
COMORBILIDADES
Sl 132(95.7) 210(91.7) .105
NO 6(4.3) 19(8.3)
TIPO DE
COMORBILIDAD
HIPERTENSION 72(52.2) 113(49.3) .338
ARTERIAL
INSUFICIENCIA 15(10.9) 23(10.0) 466
VENOSA
DISLIPIDEMIA 71(51.4) 116(50.7) 484
HIPERURICEMIA 5(3.6) 12(5.2) .330
HIPOTIROIDISMO 5(3.6) 8(3.5) 580
SOBREPESO 17(12.3) 29(12.7) 530
OBESIDAD 73(52.9) 139(60.7) .088
HEPATOPATIA 5(3.6) 0(0.0) .006
HIV 0(0.0) 1(0.4) 413
COMPLICACIONES
Sl 39(28.3) 48(21.0) 072
NO 99(71.7) 181(79.0)
TIPO DE
COMPLICACIONES
NEUROPATIA 26(18.8) 35(15.3) 228
RETINOPATIA 4(2.9) 4(1.7) .350
NEFROPATIA 5(3.6) 2(0.9) .073
CARDIOPATIA 0(0.0) 5(2.2) .093
ARTERIOPATIA 0(0.0) 1(0.4) 431
PERIFERICA
EVC 1(0.7) 0(0.0) 376
PIE DIABETICO 2(1.4) 2(0.9) 483
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TABLA 9.

MELLITUS TIPO 2.

CRITERIOS DE

INSULINIZACION DE ACUERDO A TIPOS DE
HIPOGLUCEMIANTES ORALES UTILIZADOS EN PACIENTES CON DIABETES

CARACTERISTICA CRITERIOS INSULINIZACION P
Sl NO
N=138 (%) N= 229 (%)
CANTIDAD DE
HIPOGLUCEMIANTES
ORALES
1 42(30.4) 178(77.7) .000
2 91(65.9) 51(22.3)
3 5(3.6) 0(0.0)
TIPO DE
HIPOGLUCEMIANTE
METFORMINA 132(95.7) 214(93.4) 262
GLIBENCLAMIDA 94(68.1) 53(23.1) .000
ACARBOSA 10(7.2) 5(2.2) 019
PIOGLITAZONA 1(0.7) 5(2.2) 270
GLIPIZIDA 1(0.7) 0(0.0) 376
GLIMEPIRIDA 1(0.7) 1(0.4) 611
LINAGLIPTINA 0(0.0) 1(0.4) 624
SITAGLIPTINA 0(0.0) 1(0.4) 624

TABLA 10. CRITERIOS DE

INSULINIZACION DE ACUERDO A NIVELES DE
HEMOGLOBINA GLUCOSILADA DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2.

CARACTERISTICA CRITERIOS INSULINIZACION P
S NO
N=138 (%) N= 229 (%)
HbAlc
MENOS DE 7 4(2.9) 145(63.3)
7-9 68(49.3) 84(36.7) .000
MAS DE 9 66(47.8) 0(0.0)
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TABLA 11. CRITERIOS DE INSULINIZACION DE ACUERDO A CONTRAINDICACIONES
PARA USO DE HIPOGLCEMIANTES ORALES EN PACIENTES CON DIABETES

MELLITUS TIPO 2.

CARACTERISTICA CRITERIOS INSULINIZACION P
Sl NO
N=138 (%) N= 229 (%)
CONTRAINDICACIONES
PARA USO DE
HIPOGLUCEMIANTES
HEPATOPATIA 5(3.6) 0(0.0) .006
NEFROPATIA 5(3.6) 2(0.09) 073

Se relaciona a criterios de insulinizacion pacientes del turno matutino (p=.028). El uso de

dos hipoglucemiantes orales (p= .000). Toma de glibenclamida (p=.000) y Acarbosa

(p=.019), niveles altos de HblAc, mayor a 7 (p=.000), contraindicado por hepatopatia

(p=.006).

Se relaciona a no contar con criterios de insulinizacién pacientes con prescripcién de 1

hipoglucemiante oral (p=.000), la Hb1Ac menor a 7 (p=.000).
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DISCUSION

Las enfermedades crénicas no transmisibles son responsables de alrededor del 75% de
los casos de mortalidad en el continente americano. Entre estas, se destaca la diabetes
mellitus tipo 2, que si no se controla debidamente genera complicaciones micro y
macrovasculares con elevada morbimortalidad y con alto impacto social y econémico, por
esto es fundamental un adecuado control. El tratamiento de la diabetes debe ser
escalonado, sin embargo cuando no se logran los objetivos mediante el uso de
hipoglucemiantes orales y con las modificaciones en el estilo de vida, es necesario el
inicio de insulina de forma temprana, esto con el fin de preservar la funcion de las células
b del pancreas, asi mismo se ha observado que la terapia con insulina es una forma

eficaz de revertir la glucotoxicidad y lipotoxicidad a corto plazo.

La prevalencia en nuestro estudio de pacientes con criterios para el inicio de insulina fue

de 37.6 por cada 100 pacientes con diabetes.

En nuestro presente estudio se reporté que de los 367 expedientes clinicos evaluados de
pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, la edad media reportada fue de
56.5+9.0, con mayor frecuencia en el intervalo de edad de 61 a 70 afios con un 39.8%,
siendo 58.3% del sexo femenino, similar a lo observado en el estudio de Ovalle Lunay
Cols?® en el que se estudiaron 297 100 pacientes pertenecientes al IMSS de 36 diferentes
Unidades de los cuales el 40.5% fueron hombres y el 59.5% mujeres, con una edad

promedio de 62.3 £ 12.9 afios.

De este mismo studio de Ovalle Luna y Cols se reportd que el 29.3% presentaron alguna
complicacion de la diabetes, el 25.4% una complicacion microvascular y el 6.4%
macrovascular. El 4.6% present6 alguna comorbilidad. La enfermedad de pie se registré
en 17.0% de los pacientes, enfermedad renal cronica en 7.2%, retinopatia en 4.4%.
Enfermedad Isquémica del corazén en 0.37%, enfermedad cerebrovascular en 0.9% e
insuficiencia cardiaca en 5.3%. enfermedad hepatica en 0.5%. En cuanto a evolucion de
la enfermedad se encontré que el 14.2% tenia 215 afios. En relaciéon a nuestro estudio de
la misma manera se identificaron que el 23.7% de los pacientes presentaban alguna
complicacion, sin embargo, en nuestro estudio se encontr6 como principal complicacién
neuropatia 16.6%, seguida de retinopatia 2.2% y nefropatia 1.9%, e igualmente se difiere
respecto a las comorbilidades registradas en nuestro estudio ya que se reporto que el

93.2% presentaba alguna. Asi mismo los pacientes con tiempo de evolucién de diabetes
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menor a 15 afios fue mucho mas alto el porcentaje hasta un 73.8%., por lo que se aprecia
gue a mas tempranamente en nuestra problacibn debemos detectar dichas

complicaciones.

En el estudio de Guerrero ME y Cols?, donde estudiaron 266 pacientes diabéticos, en el
que se encontré que el sexo femenino fue el mas frecuente 60.1%), ocupacién hogar
59.3%, estado civil casado 69.1%,(27) encontrando similitud en relacion a nuestro estudio

en el que 58.3% son del sexo femenino, el 34.9% se dedica al hogar y el 63.2% casados.

En el estudio de Antonio Pérez y Cols?®en el que se analizaron los datos de 6.801
pacientes con diagnéstico de diabetes, en el que se observdé que el 97.8% de los
pacientes recibian tratamiento farmacolégico (30.3% monoterapia, 51.4% 2 farmacos y
16.1% 3 o mas farmacos), siendo Unicamente antidiabéticos orales en el 71.2% de los
pacientes e insulina sola o en combinacion en el 26.6%. El tratamiento farmacolégico mas
utilizado fue la metformina en 82.0%, seguido de las sulfonilureas 27.1% y 38%
tratamiento con glinidas, glitazonas, inhibidores de la DPP-4, inhibidores de la alfa
glucosidasa. En funcién de la HbA1C media fue de 7.3 % en 1.2% y el 40.4% de los
pacientes tuvieron HbA1C <7,0%.(28) En comparacién a nuestro estudio, divergimos ya
gue la mayor proporcion de pacientes se encontr6 con prescripcion de un solo
hipoglucemiante oral 59.9%, con 2 el 38.7% y con 3 el 1.4%. Coincidiendo en que el
farmaco mas prescrito fue metformina en 94.3, seguido de glibenclamida en 40.1%. Asi
mismo en comparacion con el estudio de Antonio Pérez y Cols encontramos correlacion
en funcion de la HbAlc media de 7.61+1.86, el 40.6% se encontré con HbAlc menor a
7.0%, en el 41.4%.

En este mismo estudio de Antonio Pérez y Cols se encontr6 que el porcentaje de
pacientes con control adecuado vario segun el tiempo de evolucion de la diabetes (51.8%
con < 5 afios, 39.6% con 5-10 afos, 35.1% con 10-15 afios y 34.4% con > 15 afios., datos
similares a lo encontrado en nuestro estudio en el que los pacientes con 1-5 afios de
evolucion de diabetes presentaron un control en 32.6%, de 6-10 afios 22.5%, 11-15 afios
17.4% y de mas de 15 afos de 25.3%.

En el estudio de Pérez JC y Et al.”® en el que se evaluaron 362 expedientes de pacientes
con diabetes, en el que se estudio la congruencia terapéutica farmacoldgica en pacientes
con diabetes con criterios de insulinizacién, se encontr6 que el uso de terapia con

hipoglucemiantes orales con dosis maxima y superior a la misma es del 18.2% y al usar

41



insulina sola o combinada con hipoglucemiantes orales se logra tener un control
adecuada por arriba del 50%, alcanzando control glucemico solo el 36.4% con el uso de
monoterapia o combinado, en comparacion a pacientes que usan insulina sola en 61%.
Asi mismo se encontré6 que el 31% de pacientes cumplian con criterios de
insulinizacion.(29) En nuestro estudio encontramos que el 69.5% de los pacientes en
tratamiento con doble y triple terapia de hipoglucemiantes se encuentran con descontrol, a
pesar de estar con tratamientos combinados, a diferencia de que solo el 22.3% se
encuentra en control con el uso de doble terapia. El 37.6% de nuestros pacientes
diabéticos estudiados cumplen con criterios de insulinizacion, similar a lo encontrado en el

estudio de Pérez JC vy Et al.
Esto dando la pauta para reflexionar el inicio del uso de insulina en estos pacientes.

Asi encontramos que mas de la cuarta parte de los pacientes atendidos en la Unidad de
Medicina Familiar 20 “vallejo”, presenta criterios para el inicio de insulina, de los cuales el
69.5% aun se encuentra en tratamiento a base de hipoglucemiantes orales ya sea en
doble o triple terapia, con mayor frecuencia metformina, glibenclamida y acarbosa, de los
cuales solamente el 2.9% presenta niveles de HbAlc < a 7.0%. Por lo que es importante
el identificar en la consulta a estos pacientes y las caracteristicas de los mismos para su

adecuado control.
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CONCLUSIONES

De los 367 expedientes clinicos evaluados de pacientes con diagndstico de diabetes
mellitus tipo 2, la edad minima fue de 30 afios y la edad maxima de 70 afios, media de
56.5+9.0, con mayor frecuencia en el intervalo de edad de 61 a 70 afios con un 39.8%,
siendo 58.3% del sexo femenino, dedicados al hogar en 34.9%, casados 63.2%,
predominantemente del turno matutino en 74.1%. Con mayor frecuencia en cuanto a
tiempo de evolucion de diabetes el intervalo de 1-5 afios con 35.7%, de los cuales el
93.2% presentaron registro de alguna comorbilidad, la mas frecuente obesidad con
57.8%, seguida de dislipidemia con 51% e hipertension arterial con 50.4%. En el 23.7%
con alguna complicacion, la mas frecuente neuropatia 16.6%, seguida de retinopatia 2.2%
y nefropatia 1.9%. Los hipoglucemiantes orales mas frecuentemente prescritos en
pacientes que si reunen criterios de insulinizacion fueron metformina 95.7%,

glibenclamida 68.1% y acarbosa 7.2%.

De los pacientes con criterios de insulinizacion el 65.9% se encuentra con prescripcion de
2 hipoglucemiantes orales y de los pacientes sin criterios el 77.7% se encuentra en

tratamiento a base de 1 hipoglucemiante oral.

La prevalencia de los pacientes con criterios para el inicio de insulina es de 37.6 por cada

100 pacientes diabéticos.

Los criterios mas frecuentes encontrados para insulinizacion fue el uso de dos
hipoglucemiantes orales 65.9% (p= .000). Toma de glibenclamida 68.1% (p=.000) y
Acarbosa 10% (p=.019), niveles altos de HblAc, mayor a 7 97.1% (p=.000),
contraindicacion por hepatopatia 3.6% (p=.006).
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LIMITACIONES

Para la realizacion de este estudio se presentaron como principales inconvenientes:

= El no contar con un equipo de cdmputo personal, para la busqueda de datos a
través del SIMF.

= No contar con un tiempo establecido para poder realizar la basqueda de los datos
de los pacientes diabéticos.

» La falta de algunos datos resgistrados en el expediente clinico electrénico de los
pacientes que conllevo a incrementar el tiempo de busqueda.

= La ausencia de actualizacibn de los datos en el expediente clinico de los
pacientes.

» El que muchos de los pacientes don diagnostico de Diabetes Mellitus 2 no
contaran con registro de HbAlc, esto conllevando a que se limitara el nUmero de

pacientes que se podrian haber anexado a la muestra establecida.
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RECOMENDACIONES.

En la Unidad de Medicina Familiar No. 20 méas de la cuarta parte de los pacientes
diabéticos se encuentra con criterios de para el inicio de terapia con insulina, esto basado
principalmente en las directrices de la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) y la
Asociacién Europea para el Estudio de la Diabetes (EASD), en el que se establece como
criterios principales el estar en tratamiento con monoterapia a base de hipoglucemiantes
orales y contar con una HbAlc >9.0% o bien el estar en doble o triple con HbAlc >7.0%.
Sin embargo, el inicio de insulina en forma temprana de acuerdo a estas caracteristicas
clinicas no se lleva a cabo, por lo que se corre mayor riesgo de presentar complicaciones
micro y macrovasculares a corto y mediano plazo. Ademas, con los resultados del
presente estudio nos podemos dar cuenta que la mayoria de los pacientes presentan
otras comorbilidades lo que representa mayor riesgo. Por esto es importante llevar a cabo
las medidas necesarias para identificar tempranamente a estos pacientes quienes rednen
criterios de inicio de insulina para en lo posible llevarlos a un buen control glucémico. Las

medidas de accion que se pueden llevar a cabo, son:

= Llevar a cabo programas de educacién médica continua a médicos especialistas
en medicina de familia y a sus residentes para las principales enfermedades
cronicas prevalentes en el pais, en este caso sobre actualizaciones en el manejo
de Diabetes Mellitus tipo 2, en el cual se haga énfasis en el tratamiento temprano
con insulinas.

= Sesiones académicas de revision de las actualizaciones de las Guias de Practica
Clinica y de los algoritmos diagnosticos y terapéuticos en el primer nivel de
atencion, esto dirigido a médicos especialistas en medicina de familia y a sus
residentes.

= Sesiones con médicos familiares en el que se busque priorizar la relacién médico,
paciente y familia con el fin de identificar las barreras que impiden en el paciente el
adecuado control glucémico y esto con la finalidad de lograr un buen apego
terapéutico y llevar a cabo con el mismo énfasis las medidas no farmacol6gicas.

= Educacién continua a los pacientes acerca de las principales enfermedades
crénicas con especial énfasis en la Diabetes Mellitus tipo 2, las complicaciones y
los diferentes tratamientos, incluidos el uso de insulina y los beneficios que esta

tiene hacia el control de su glucemia, con el fin de romper las barreras sociales y
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psicolégicas que impiden la aceptacion de los pacientes hacia el uso de insulina,
en caso de que fuera necesaria su implementacion en el tratamiento.

Asi mismo los pacientes diabéticos deben recibir informacion sobre cambios en el
estilo de vida individualizada, para asi lograr los objetivos del tratamiento,
invitandolos a participar en los programas como DIABETIMSS.

Determinacion de Hb1AC cada tres meses, en caso de que el paciente no se
encuentre controlado y dos veces al afio si se encuentra en parametros de control.
Prevenir y tratar complicaciones cronicas de la diabetes y sus comorbilidades de
manera oportuna.

Apoyo multidisciplinario y envio a valoraciones 0 manejo especializado con
oftalmologia, medicina interna, endocrinologia, nefrologia, dietologia, en caso
necesario.

Envio a medicina preventiva para detecciones e inmunizaciones de enfermedades
infecciosas como influenza y neumococo.

Adecuado llenado del expediente clinicos evitando la omision de datos importantes

para el diagnéstico y congruencia terapéutica.
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L)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(Anexo 2)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacién o retiro:

Prevalencia de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 bajo prescripcién
de hipoglucemiantes orales que cumplen criterios de insulinizacion

NO APLICA

Unidad de Medicina Familiar no. 20, Calzada Vallejo 675 Col. Magdalena de las Salinas
México D.F Delegacion G.A.M a de del 2020

R- 2020-3511-043

El impacto de las enfermedades crénico degenerativas a nivel mundial ha ido en
incremento a largo de los afios. La prevalencia general de diabetes en México es de
9.4%, cifra que representé un incremento de 1.85% con respecto a 2006.Es
fundamental, llevar al paciente a un adecuado control de su glucemia, para evitar en los
posible las complicaciones que generan esta enfermedad. En los ultimos afios ha
habido un cambio significativo en la forma de manejar al paciente con DM2, con una
tendencia clara hacia el empleo de tratamientos mas agresivos en las fases tempranas
de la enfermedad. La Asociacion Americana de Diabetes (ADA) y la Asociacion
Europea para el Estudios de la Diabetes (EASD), propone una serie de criterios para el
inicio de insulina.Objetivo: Determinar cual es la prevalencia de pacientes con
diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 bajo prescripcion de hipoglucemiantes orales
que cumplen criterios de insulinizacion.

En la revision de expedientes se tomaran datos como edad, sexo, estado civil,
ocupacioén, comorbilidad, complicaciones, tiempo de evolucién de la DM2,
hipoglucemiantes orales, niveles de glucémia, niveles HbAlc

Este estudio no representa ningun riesgo para el paciente, ya que Unicamente se
recabaran datos a traves del expediente clinico, los cuales serdn manejados de manera
confidencial, sin hacer uso de de los mismos para otro fin que no sea el del presente
estudio.

Con el presente estudio no se obtendra ningun beneficio personal, sin embargo tiene
como contribuciones dar a conocer la prevalencia de pacientes que cumplen con
criterios para el uso de insulina y que se encuentran actualmente con un mal control de
su glucemia, aportando asi un panorama general del estado actual en el control de los
pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus, con lo cual se invitara a reflexionar
acerca de la identificacion temprana de insulinizacion e intervencion temprana en el
manejo de estos pacientes para en lo posible llevar a cabo las acciones médicas
necesarias, para su adecuado manejo y control de su enfermedad, retrasando asi las
complicaciones generadas.

Todos los datos recabados, asi como la publicacion de los resultados se realizara
respetando las y el anonimato de los expedients de los participantes.

NO APLICA

52




Privacidad y confidencialidad: Se realizara basandose en los principales fundamentos éticos de toda investigacion en
el que participen seres humanos.

Al ser un estudio observacional tendrd la finalidad realizar una recopilacién de
informacion, por medio de los expedientes clinicos de los pacientes, salvaguardando en
todo momento sus datos y la identidad del mismo sin hacer uso de la informacion
obtenida para ningun otro fin que no sea el del presente estudio, siguiendo en todo
momento la normatividad que marca el reglamento de la ley general de salud en
materia de investigacion.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):

E| No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
I:I Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en NO APLICA

derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Dicho estudio aportara un panorama general del estado actual en el control de
los pacientes con diagnéstico.

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

Investigador Responsable: Dra. Santa Vega Mendoza. Médico Familiar, Maestra en Ciencias. Matricula
11 660511, Unidad de Medicina Familiar No. 20, Calz. Vallejo 675 Col.
Magdalena de las Salinas, G.A.M. CD MX. Tel. 55 55331100 Ext 15320 E-
mail: drasanta.vega0473@yahoo.com.mx y santa.vega@imss.gob.mx

Dra. Victoria Yunuen Rodriguez Silva. Médico Residente de Medicina
Familiar 2do Afio. Matricula 98356997, Unidad de Medicina Familiar No. 20,
Calz. Vallejo 675 Col. Magdalena de las Salinas, G.A.M. CD MX. Tel. 55
55331100 Ext 15320 E- mail: vicky_tiggerl5@hotmail.com

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra 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 extension 21230, Correo electrénico: 53tica536n.etica@imss.gob.mx }

Nombre y firma del sujeto de quien se Nombre y firma de quien obtiene el
obtiene el consentimiento consentimiento.
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccidn, relacion 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.
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(Anexo 3

) commooe 2000w A
, , MEXICO UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No, 20
EDUCACION

"2020. Aho de Leona Vicarlo, Benemérita Madre de la Patria®

Ciudad de México, a 23 de septiembve de 2020

CARTA DE NO INCONVENIENTE

Oficio No.0748 /35-01-26-2110/2020

DR. MIGUEL ALFREDO ZURITA MUNOZ
Director UM.F. 20

Por medio de la presente se solicita y de no haber Inconveniente se permita a la médica
residente de segundo aflo del Curso de Especializacién en Medicina Familiar de esta sade
DRA.VICTORIA YUNUEN RODRIGUEZ SILVA con matricula 98356997, realizar coleccion
de datos durante el periodo dol 15 de octubre al 30 nov»embre del 2020 para proyecto de
tesssmutada Prevalencia de pacie m on :_! ostice f.'»,'. mellitus tipo 2 ba

BSCrip ) ; plen crite insulinizacion. Dncho
proceso consiste en revlsar expedlenta de pactentes con Duabetes Molﬂtus 2 péra identificar
los criterios de insulinizacion temprana y registro de Glitima hemoglobina glucosilada. Siendo
su Director de Tesis la Dra. Santa Vega Mendoza, Médico Famiiiar, Maestra en Ciencias de la
Educacion, Matricuta 11660511, adscripeién Unidad de Medicina Familiar No. 20,

En espera de respuesta a esta solicitud y sin mas por el momento agradezco ia atencion y
apoyo a nuestros alumnes.

ATENTAMENTE.

DR. GILBERTOFRUZ ARTEAGA
CCEIS UMF .

Talzada Vallejs numero 573, Cal, Magdaturna e lam Satines Alcsista Gustave A, Moﬁ. _«‘. 07780, TeMfons del Conminedor 53-33-31-08, 15330

o = > 224 i s . s
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO.20 “VALLEJO”
COORDINACION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

(Anexo 4)

SABANA DE DATOS PARA LA PREVALENCIA DE PACIENTES ENTRE 30 A 70 ANOS
ADSCRITOS A LA UMF 20 VALLEJO, CON DIAGNOSTICO DE DIABETES MELLITUS
TIPO 2 CON CRITERIOS DE INSULINIZACION, BAJO PRESCRIPCION DE
HIPOGLUCEMIANTES ORALES

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

)

Numero Folio

@
Iniciales del paciente
(paterno-materno-nombre)

(©)

4) (©)

Numero de afiliacion Turno Sexo (H-M)

(6)

Edad en afios

(7)
Estado Civil

®)

Ocupacion

(9)
Afios con diagndstico de
Diabetes

(10)
Cifra de HbAlc (%)




(11) (12) (13) (14)
Comorbilidades Complicaciones Tratamiento actual con Cuenta con criterios de
hipoglucemiantes insulinizacion
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