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RESUMEN

Titulo: “Nivel de glucosa y su relacion con el estrés psicosocial en adultos jévenes con

diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62”

Antecedentes: La diabetes mellitus (DM) es un problema de salud publica a nivel mundial
y nacional con prevalencia mundial estimada del 8.5%; en México, desde hace 2 décadas
se han implementado diferentes programas en atencion integral de esta enfermedad, sin
embargo, la actualidad, mas del de la mitad de la poblacion enferma presenta descontrol
glucémico representado por alteraciones en los niveles de glucosa. Existe evidencia de la
asociacion de los niveles de glucosa con los trastornos psicolégicos en general, sin
embargo, aln la evidencia es inconsistente en pacientes que padecen estrés psicosocial, y
cdmo esta condicion predispone a la alteraciéon glucémica en la poblacion diabética en
nuestro pais. Objetivo: Estimar la relacién del nivel de glucosa en ayuno con el estrés
psicosocial en adultos jévenes con diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina
Familiar 62. Material y métodos: Se realizar4d un estudio observacional, transversal
analitico Y prolectivo en 366 pacientes seleccionados mediante férmula para estimacion de
una proporcion infinita mediante muestreo no probabilistico por conveniencia. Se incluiran
pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 adscritos a la unidad de medicina
familiar nimero 62 correspondiente a el Estado de México oriente del IMSS, de edad
comprendida entre 20 a 50 afios y su ocupacion. El estrés psicosocial se medira por
cuestionario dirigido mediante la puntuacion de la Escala de reajuste social en su version
en espafol para la poblacion mexicana (alfa de Crombach =.87, test-retest=.79). Se
realizara andlisis univariado de las variables cuali-cuantitativas representandolas por medio
de frecuencias, porcentajes, graficas de barra e histogramas. En un segundo momento se
realizara analisis bivariado por medio de la prueba de ANOVA de una via con p=<0.05.
Recursos e infraestructura: propios de la Institucion y del investigador. Experiencia de
grupo: 2 afios de experiencia en docencia Tiempo a desarrollarse: 2 afios del 2020 -
2022.



MARCO TEORICO

La diabetes mellitus (DM) es un grupo heterogéneo de trastornos que se caracterizan por
concentraciones elevadas de glucosa en sangre. Los factores de riesgo mas importantes
son el sobrepeso y obesidad, que se asocian con inactividad fisica y alimentacion
inadecuada. ! Se estima que 422 millones de adultos en todo el mundo tenian diabetes en
2014, frente a los 108 millones de 1980. La prevalencia mundial (estandarizada por edades)
de la diabetes casi se ha duplicado desde ese afio, pues ha pasado del 4,7% al 8,5% en la
poblacién adulta. Ello supone también un incremento en los factores de riesgo. En 2012, la
diabetes provoc6 1,5 millones de muertes dentro de las cuales se encontr6 un nivel de
glucosa en la sangre superior al deseable provocé otros 2,2 millones de muertes, al
incrementar los riesgos de enfermedades cardiovasculares y de otro tipo. Un 43% de estos

3,7 millones de muertes ocurren en personas con menos de 70 afios.?

A pesar de contar con guias de atencidn clinica, la evidencia sugiere que el control glicémico
es subdptimo en todo el mundo, con una media estimada de hemoglobina glucosilada de
7.0% a 12.6%, lo cual esta por arriba de los controles recomendados, esto debido a una
falta de consciencia global y de educacion acerca de la diabetes y sus complicaciones, por
lo que al enfrentarnos al incremento de casos de diabetes mellitus, las estrategias parecen
no ser efectivas.® En México, la encuesta nacional en salud y nutricion (ENSANUT 2016)
arrojo que el 9.4% de los adultos entrevistados (10.3% de las mujeres y 8.4% de los
hombres) contestaron haber recibido el diagndstico de diabetes por parte de un médico,
observandose un aumento en la prevalencia de diabetes con respecto a la ENSANUT 2012
(9.2%), pero considerablemente mayor con respecto a la ENSANUT 2006 (7.2%).“De
acuerdo a la ENSANUT 2018, la prevalencia de diabetes aumento a 10.3%, donde la

principal complicacién fue pérdida de la vision.®

Un estudio realizado en México, con datos de la ENSANUT 2016 demostré que el
68.2% (1C95% 61.0-74.7) de los individuos con diabetes diagnosticada presentaron
descontrol glucémico, es decir, niveles de HbA1c 27%. 56.6% de las personas tenia
mas de cinco afios de haber sido diagnosticado, 10.1% no tomaba pastillas ni usaba

insulina'y 21.8% reportd hacer ejercicio o dieta o ambos.®

El control de la glicemia, depende en gran parte de los determinantes de las conductas que

pueden ser mejoradas con educacion, incentivos, regulacién y politicas integrales basadas



en evidencia, se han incrementado los espacios de actividad fisica y bebederos, con la
finalidad de restringir la dieta de alimentos altamente procesados. ‘A nivel institucional,
diversas estrategias se han implementado para favorecer el control y seguimiento de
pacientes diabéticos, asi como monitoreo de sus complicaciones; el Instituto Mexicano del
Seguro Social desde el afio 2008, se implementaron los médulos de DiabetIMSS, A través
de una consulta personalizada que se combina con sesiones educativas, para lograr que el
paciente mantenga una adherencia terapéutica adecuada, y la promocion de estilos de vida
que favorezcan a disminuir el impacto de la enfermedad.? Las implicaciones financieras de
la diabetes mellitus suponen una carga econémica para tanto individuos y sus familias
debido al coste de medicamentos como para los paises y sistemas sanitarios nacionales,
ya que incrementa la demanda, tanto por la implicacién que tiene un control deficiente sobre
la pérdida de la productividad individual secundaria a las complicaciones, la mayoria de los
paises gastan entre 5y 20 % del total del gasto sanitario en diabetes y se estima que este

gasto incrementara en un 19% para el 2040. °

Un pobre control de los niveles séricos de glucosa en pacientes diabéticos, constituyen un
importante problema de salud publica puesto que se asocia a un importante aumento de
las principales complicaciones crénicas degenerativas!® en los pacientes que incluyen a la
nefropatia diabética, retinopatia diabética y enfermedad microvascular entre otras!!. De
acuerdo a las guias para metas de control de la glicemia en la atencién médica 2018, se
consideran en niveles 6ptimos de glicemia, a pacientes que cuenten con Hg alc menor a
7.0%, glicemia preprandial en plasma entre 80 -130mg/dL, y picos de glicemia postprandial
menores a 180mg/dL.*?

Existen multiples factores que se asocian a las alteraciones de niveles séricos de glucosa,
entre ellos se ha descrito el efecto del estrés, ya que se encuentra asociado a obesidad, y
la regulacion del apetito, ya que altos niveles de estrés afecta directamente en los patrones
alimenticios estimulando las vias neurolégicas que promueven el alto consumo de
alimentos ricos en carbohidratos lo que tiene un efecto directo en las alteraciones sobre el
metabolismo de la glucosa, la sensibilidad a la insulina y la regulacion de las hormonas
relacionadas con la homeostasis de la energia. 3

Se define como estrés psicosocial a una situacion que perturba o amenaza la homeostasis,

lo cual es percibido como un peligro real o aparente, también puede ser definido como un



proceso que lleva a interpretar evaluar la amenaza, el dafio o la demanda y que despierta

multiples mecanismos adaptativos en el organismo. 4

La diabetes es una enfermedad psicolégica y conductualmente exigente; por lo tanto, los
factores psicosociales pueden influir en la mayoria de los aspectos de su gestion. Walker R
et al. (2016), realizaron una revision sistematica donde demostré que los factores
psicosociales estan significativamente asociados con el fracaso en conseguir la meta de
control glicémico en pacientes con diabetes, y sugirié que el apoyo social deficiente esta
asociado con el control de la diabetes junto con los eventos estresantes o una personalidad
propensa al estrés.’® Otro estudio, realizado por Sancini et al. (2017) en trabajadores
italianos cuyo objetivo fue evaluar la correlacion entre el estrés y el control de los niveles
séricos de glucosa, donde se estudiaron 241 sujetos encontrando una correlacion positiva
p <0.05 entre el incremento de estrés laboral por &area de responsabilidad y las
concentraciones séricas de glucosa encontrando un incremento que resultd
estadisticamente significativo.’® Otro estudio realizado por Bergman B et al. (2015), en
Croacia, que incluyé a 10 285 pacientes que padecian Diabetes Mellitus tipo 2, cuyo objetivo
fue evaluar el estrés y los estilos de vida no saludables con un pobre control de los niveles
séricos de glucosa. Se encontr6 que 9% de los participantes tenias actividad fisica pobre,
56% reportaron un consumo recurrente de alcohol y al menos 85% reportaron tener un nivel
moderado de estrés. Durante el andlisis multivariado se encontré que aquellos pacientes
gue tenian un nivel de actividad fisica pobre, consumo de productos altos en grasa y tener
un nivel alto de estrés se encontré estadisticamente significativo para un % alto de HbAlc
(P < 0.05).%" Algunos estudios muestran resultados inconsistentes; un estudio realizado por
Lasserre AM et al. (2018) analizaron a 12 sujetos con recién diagnostico de DMT1
sometidos a episodios de estrés mostraron una fuerte correlacioén entre los cambios fisicos
relacionados con el estrés y los valores de HbA1c 27.5% y que mostraron variaciones
significativas cuando se encontraban frente estresores (49% vs 16%, P < .001) comparado
con aquellos que tenian niveles de HbAlc <7.5%. 8 La compleja interaccion entre el estrés
psicosocial durante las multiples etapas de la vida constituye un factor de riesgo
cardiometabdlico, cuyo impacto es aun desconocido; un estudio por realizado a 2674
adultos entre 35 a 66 afios tuvo como objetivo evaluar el estrés con marcadores para
obesidad y las mediciones de glucosa, entre otros factores metabdlicos, encontrdndose una
asociacion positiva entre manejar un alto grado de estrés con un indice elevado de masa
muscular (B [95% intervalo de confianza {Cl}] = 0.249 [0.029 a 0.468]) asi también para el



riesgo global cardiometabdlico ( [95% CI] =0.278 [0.017 a 0.540]; un aumento en la tension
arterial (B [95% CI] = 0.506 [0.165 a 0.846]. '° Después de la exposicion al estrés
psicolégico, se ha demostrado que las personas con sobrepeso tienen un mayor antojo de
postres y refrigerios y tienen una mayor ingesta calérica en comparacion con los individuos
con un IMC normal.?° En comparacion con los individuos con IMC mas bajos, aquellos con
IMC més altos demuestran asociaciones mas fuertes entre el estrés psicolégico y el
aumento de peso futuro. Ademas, los cambios en los patrones de alimentacién pueden
estar relacionados con el metabolismo de los carbohidratos y la sensibilidad a la insulina'y
altera el patrén diurno de la secrecion de leptina. 2* Por otro lado, el efecto del estrés como
factor de riesgo sobre numerosas patologias como la aparicion de sindrome metabdlico que
es un grupo de afecciones metabdlicas que incluyen obesidad abdominal, reduccién de las
concentraciones de colesterol relacionadas con lipoproteinas de alta densidad (HLDc),
triglicéridos elevados, aumento de la presion arterial e hiperglucemia, se realizd un estudio
transversal con 103 pacientes diagnosticados de sindrome metabdlico, las variables
dependientes fueron el indice de masa corporal (IMC), la circunferencia abdominal, el c-
HDL vy la calidad de vida, y las variables predictoras fueron el estrés psicoldgico, lairay la
adherencia a la dieta mediterranea. Los resultados mostraron que el estrés psicol6gico era
un predictor de la calidad de vida (B =-0,55, p < 0) y un predictor del IMC elevado (B = 0,23,
p = 0,047) y de la circunferencia abdominal (B = 0,27, p = 0,021).22 En mdltiples estudios se
muestra el efecto deletéreo del estrés sobre las enfermedades cardiometabdlicas; un
metaanalisis realizado en 11 estudios que abarcaban a 5696 participantes mostré que el
estrés psicosocial se asocidé con un mayor riesgo de hipertension (OR 2,40, IC del 95% a
1,65-3,49), y que los pacientes hipertensos tuvieron una mayor incidencia de estrés
psicosocial en comparacion con los pacientes con normotension (OR= 2,69, 95% IC a 2,32—
3,11). Segun nuestro metaandlisis, el estrés psicosocial cronico puede ser un factor de
riesgo para la hipertension (OR = 2.69, 95% CIl = 2.32-3.11) y el control de enfermedades

metabdlicas.?®

Parece claro entonces que, el control del estrés mejora el apego al tratamiento y con ello el
control de los niveles séricos de glucosa diversos estudios han demostrado que la terapia
cognitivo-conductual (TCC) es eficaz en el tratamiento de una variedad de trastornos
psicologicos, entre ellos los relacionados con el estrés y potencialmente puede mejorar el
control glucémico y los resultados psicoldgicos en la diabetes.?* un meta andlisis cuyo

objetivo fue establecer la eficacia de la TCC en el control glucémico y la angustia



relacionada con la diabetes, la depresién, la ansiedad y la calidad de vida a corto, medio y
largo plazo entre los adultos con diabetes, encontrando que las personas que realizaban la
terapia efectiva para el control de la glicemia a corto y mediano plazo.?® otro estudié
realizado a 615 adultos en clinicas de atencion primaria para adultos en el sureste de los
Estados Unidos. El modelo se estim6 utilizando el andlisis de trayectoria para determinar si
los factores socioecondmicos y psicosociales pronosticarian independientemente el control
glucémico, el estudio mostré que un menor control glucémico se asocié directamente
actitudes mas fatalistas (r = —0.09, p = 0.03), menor autoeficacia (r = -0.30, p < 0.001) y
mayor estrés por la diabetes (r = 0.12, p = 0.03). 26 En contraste, Indelicato L et al. (2017),
realizaron un estudio en 172 pacientes ambulatorios con DM2 reclutados en el Centro de
Diabetes del Hospital de la Ciudad de Verona, realizamos una evaluacion médica estandar,
asi como el inventario de Depresion Beck Il (BDI-Il), el Inventario de Ansiedad Beck (BAI)
y el Cuestionario de Diabetes Multidimensional (MDQ) encontrando una prevalencia general
de ansiedad y depresion fue del 14,5% y 18,6%, respectivamente. Los niveles mas altos de
HbAlc se asociaron significativamente (p<0.001) con pobre autoeficacia y mayor angustia
de la diabetes, no se detectd ninguna asociacion directa entre HbAlc y los sintomas

psicoldgicos clinicos. 2’

Hill D et al. (2018) realizaron una revision sistematica y metaanalisis que tenia como
objetivo identificar si el estrés esta asociado con comportamientos alimentarios saludables
e insalubres en nifios de 8 a 18 afios, mostrd que el estrés se asocidé con comportamientos
alimentarios poco saludables tanto en los nifios mas jévenes (1=0,283, p < 0,001).2¢ Kuo
WC et al. (2019) realizaron un metaanalisis en adultos sometidos a un alto estrés y
mostraron que este grupo tenia un 45% mas de probabilidades de padecer del sindrome
metabdlico que los adultos en los grupos de bajo estrés (OR= 1,450; IC 95% (1.211-1.735)
P <.001), donde el estrés ocupacional mostraba el efecto mas fuerte (OR= 1,692; IC 95%,
(1,182-2,424); p< .004).?° Watanabe et al. (2018) realizaron un metaandlisis de que incluy6
a 8 trabajos, mostraron que el estrés del trabajo esta relacionado en la aparicion del
sindrome metabdlico fue significativo y positivo (RR 1,47; IC del 95%, 1,22-1,78). Los
andlisis de sensibilidad que limitaban solo los efectos de la tension laboral y el trabajo por
turnos también indicaron una relacién positiva significativa (RR a 1,75; IC del 95%, 1,09—
2,79;y RR a 1,59; IC del 95%, 1,00-2,54, P a 0,049 respectivamente).®



JUSTIFICACION

El presente estudio permitira conocer la informacion referente a cudl es la asociacion del
estrés psicosocial con los niveles de glucosa en poblacion con diabetes mellitus ya que
actualmente existen inconsistencias entre los resultados obtenidos en la evidencia
cientifica; ademas, actualmente se desconoce a nivel institucional en la poblacion diabética
derechohabiente. Con lo anterior se podré evaluar a mediano plazo, mediante el sustento
tedrico para la realizacion de investigaciones con mayor sustento metodologico para
evaluar causalidad, la posible asociacion del estrés psicosocial con la presencia de
descontrol glucémico en la poblacién con diabetes mellitus y obesidad infantil.

A nivel comunitario, el presente protocolo permitird contribuir a la construccién de planes
estratégicos en materia de prevencion secundaria, lo cual, enmarque un manual de
procedimientos paralelo a los existentes en materia del control de la diabetes mellitus tipo
2, basado en la vigilancia y tratamiento oportuno del estrés psicosocial con el fin de
garantizar el control glucémico y paralelamente el control metabdlico de la poblacién con

diabetes mellitus tipo 2.

Con base en lo anterior, el beneficio directo a la poblacion derechohabiente con diabetes
mellitus sera la fundamentacion tedrica para el andlisis preventivo en atencion de la salud
gue permita una reduccién en el riesgo para la diabética de desarrollar complicaciones
agudas y/o crénicas de la misma, las cuales serian el sustento para la presentacion de
enfermedades cardiovasculares, renal, entre otras que condicionen un aumento de afios

perdidos por muerte prematura o incapacidad.

El descontrol glucémico medido en los niveles de glucosa en ayuno es un importante
problema derivado de la falta del impacto en los programas de atencion en salud,
especificamente para la atencion de la diabetes mellitus, reportando una prevalencia general
de alteracién en los mismos médicos como descontrol del 68.2%, ademas, esta condicién
genera de manera indirecta altos costos derivados de la atencion medica de estos pacientes
y sus multiples complicaciones cardio-metabdlicas generando una carga importante de

enfermedad derivada de los afios de vida saludables perdidos.

A nivel institucional, diversas estrategias se han implementado para favorecer el control y

seguimiento de pacientes diabéticos, asi como monitoreo de sus complicaciones; el Instituto



Mexicano del Seguro Social desde el afio 2008, implementd el programa DiabetIMSS para
lograr que el paciente mantenga una adherencia terapéutica adecuada y la promocién de
estilos de vida que favorezcan a disminuir el impacto de la enfermedad, sin embargo, como
se menciond anteriormente, esto no ha logrado un avance en la disminucién en la
prevalencia e incidencia tanto en de la diabetes mellitus como en la mejora en los indicadores
relacionados al control glucémico y metabdlico, que en la actualidad, representa el 10.8% de
casos prevalentes de diabetes en el IMSS y proporciones de descontrol variables entre los

distintos centros de atencidn hospitalaria del instituto.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Trascendencia: La diabetes mellitus es un problema de salud publica a nivel mundial,
debido a las altas tasas de letalidad reportadas en diferentes paises. En 2012, la diabetes
provoco 1,5 millones de muertes dentro de las cuales se encontr6 un nivel de glucosa en la
sangre superior al deseable provoco otros 2,2 millones de muertes, al incrementar los
riesgos de enfermedades cardiovasculares y de otro tipo. Un 43% de estos 3,7 millones de
muertes ocurren en personas con menos de 70 afios. A pesar de contar con guias de
atencion clinica la evidencia sugiere que el control glicémico es subéptimo en todo el
mundo, con una media estimada de hemoglobina glucosilada de 7.0% a 12.6%, lo cual esta
por arriba de los controles recomendados, esto debido a una falta de consciencia global y
de educacién acerca de la diabetes y sus complicaciones, por lo que al enfrentarnos al
incremento de casos de diabetes mellitus, las estrategias parecen no ser efectivas, ademas
siendo una enfermedad con una importante carga nosoldgica por la cantidad de afios de
vida saludables perdidos, principalmente por las complicaciones crénicas, donde la principal
es la pérdida de la visidn. Las implicaciones financieras de la diabetes mellitus suponen una
carga econdmica para tanto individuos y sus familias debido al coste de medicamentos
como para los paises y sistemas sanitarios nacionales, ya que incrementa la demanda,
tanto por la implicacion que tiene un control deficiente sobre la pérdida de la productividad
individual secundaria a las complicaciones, la mayoria de los paises gastan entre 5y 20 %
del total del gasto sanitario en diabetes y se estima que este gasto incrementara en un 19%
para el 2040.

Magnitud: La diabetes mellitus 2 es actualmente un problema de salud publica ya que
existen en el mundo 170 millones de personas que viven con diabetes mellitus 2, esta cifra,
se estima que aumentara al doble para el afio 2030. En México, la ENSANUT 2016 arrojo
gue el 9.4% de los adultos entrevistados (10.3% de las mujeres y 8.4% de los hombres)
contestaron haber recibido el diagnostico de diabetes por parte de un médico,
observandose un aumento en la prevalencia de diabetes con respecto a la ENSANUT 2012
(9.2%), la cual, fue mayor respecto a la ENSANUT 2006 (7.2%). De acuerdo a la ENSANUT
2018, la prevalencia de diabetes aumento a 10.3% para el descontrol glucémico, la
ENSANUT 2016 demostro que el 68.2% (IC95% 61.0-74.7) de los individuos con diabetes
diagnosticada presentaron descontrol glucémico, es decir, niveles de HbA1c 27%. 56.6%

de las personas tenia mas de cinco afios de haber sido diagnosticado.



Vulnerabilidad: A nivel mundial, se han realizado diversas estrategias para favorecer el
control y seguimiento de pacientes diabéticos, asi como monitoreo de sus complicaciones;
el Instituto Mexicano del Seguro Social desde el afio 2008, implement6 los programas
integrado, dentro de los cuales, se encuentra el programa DiabetIMSS con el cual se
pretende que sea posible resolver el problema y que el paciente controle sus niveles de
glucosa a pesar de estar expuesto a niveles altos de estrés psicosocial, sin embargo a una
década de su implementacion, la proporcion de pacientes con descontrol glucémico se han
mantenido elevadas, lo cual, posiblemente se deba no solo a la presencia de factores
clinicos y farmacoldgicos, sino a la presencia de otros factores de tipo psicoldgico y sociales
gue alteran la adecuada adherencia individual y clinica de las estrategias terapéuticas
existentes de los pacientes diabéticos; entre estos factores precipitantes, el estrés
psicosocial, podria fungir como un factor paralelo a los existentes para la aparicion y
persistencia de niveles altos de glucosa en ayuno presentados como descontrol glucémico
en la poblacion diabética y lo anterior, condicionar la falla en materia de salud publica de
controlar una enfermedad a la cual no se ha podido impactar en su magnitud de manera

consistente.

Factibilidad: El estudio de la relacién entre el estrés psicosaocial y los niveles de glucosa
en la poblacion portadora de diabetes mellitus permitiria generar conocimiento especifico
dentro de la causalidad del descontrol glucémico lo cual, contribuird a la comprension de la
historia natural de la enfermedad y con ello fomentar estrategias de promocion a la salud
integral que se ejecuten en paralelo a las ya existentes con el fin de modificar el problema,
disminuir la incidencia del descontrol glucémico y con ellos el desarrollo de complicaciones
agudas y cronicas propias de la diabetes. Con base en lo anterior este estudio es factible
derivado que el instituto e investigadores cuentan con acceso al grupo poblacién objetivo
de este estudio, los recursos econdmicos y humanos para el estudio de dicha posible
asociacion. La capacidad de modificacion del evento sera baja en el contexto operativo,
pero importante para la generacion de conocimiento tedrico de sustento en materia de salud

publica de prevencion en el primer nivel de esta enfermedad.



PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cuales son los niveles de glucosa en ayuno relacionados con el estrés psicosocial en

adultos jévenes con diabetes mellitus tipo 27?



OBJETIVO GENERAL

Estimar la relacién del nivel de glucosa en ayuno con el estrés psicosocial en adultos

jévenes con diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62.

Objetivos especificos

1.

Describir los niveles de glucosa en ayuno, en adultos jovenes con diabetes mellitus
tipo 2 adscritos a la UMF 62.

Clasificar el estrés psicosocial de los adultos jovenes con diabetes mellitus tipo 2
segun el nivel de glucosa en ayuno, adscritos a la UMF 62.

Identificar la edad de los adultos jovenes con diabetes mellitus tipo 2 adscritos a la
UMF 62.

Identificar el sexo de los adultos jovenes con diabetes mellitus tipo 2 adscritos a la
UMF 62.

Clasificar la ocupacion de los adultos jévenes con diabetes mellitus tipo 2 adscritos
ala UMF 62.

Identificar el lugar de residencia de los adultos jévenes con diabetes mellitus tipo 2
adscritos a la UMF 62.



HIPOTESIS

Los sujetos diabéticos con presencia de estrés psicosocial grave presentaran cifras
de glucosa plasmatica de ayuno significativamente mayores que los sujetos jovenes

diabéticos con estrés psicosocial leve, adscritos a la UMF 62.



MATERIAL Y METODOS

Caracteristicas de donde se realizard el estudio: el presente estudio se realizara en la
Unidad de Medicina Familiar 62, ubicada en Av. 16 de septiembre no. 39 Col. Guadalupe,
Municipio de Cuautittin de Romero Rubio en el Estado de México, que corresponde al
primer nivel de atencion en salud. La unidad cuenta con dos turnos de atencion (matutino
y vespertino); los servicios integrales de atencion medica que cuenta la unidad son los
siguientes: curaciones, salud en el trabajo, epidemiologia, nutricién, laboratorio clinico,
servicio de radiologia, farmacia, trabajo social, ARIMAC, y atencion médica especializada
en el area de medicina familiar distribuidos en los servicios de consulta externa y

planificacion familiar.



DISENO DE ESTUDIO:

Observacional: Solo se observa el fenébmeno y no se manipulas las variables.

Analitico: Porque relaciona los niveles de glucosa en ayuno de los pacientes con el nivel
de estrés psicosocial.

Ambispectivo: En la investigacion se recolectara informacion solicitada a través de
cuestionarios en el momento y se recabara los niveles de glucosa con no mas de 3 meses

de antigliedad en el expediente.

Transversal: este estudio se considera transversal ya que analiza las variables recopiladas

en un solo momento sobre la poblacion.



Universo de trabajo y grupo de estudio: la unidad de andlisis seran pacientes de edad
comprendida entre los 20 hasta los 50 afios de edad con diagnéstico de diabetes mellitus
adscritos a médico familiar de la Unidad de medicina familiar 62, los cuales, integran un
total de poblacion objetivo de 3148 sujetos, a la cual se pretende realizar inferencia

mediante los objetivos de este protocolo.



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

Edad comprendida entre los 20 y 50 afios.

Adscritos a la UMF 62.

Diagnostico confirmado de diabetes mellitus (tipo 2).

Contar con al menos un registro electronico en el sistema Modulab o analogo de
guimica sanguinea donde se reporte un resultado de glucosa plasméatica en ayuno
con periodicidad no mayor a 3 meses.

Criterios de exclusion:

Antecedente diagnostico de enfermedad del sistema nervioso central y/o
psiquiatrico que altere el estado de conciencia del paciente.

Antecedente farmacoldégico de consumo de antiretrovirales, anticomisiales,
corticosteroides.

Antecedente diagnéstico de enfermedad endocrinolégica como hiper o
hipotiroidismo, enfermedad o sindrome de Cushing o cualquier trastorno de la
adenohipdfisis.

Antecedente diagnéstico de enfermedad renal crénica, enfermedad hepéatica

cronica.



Tamafio de la muestra: se ocupara la formula para una proporcion infinita.

Tamarfo de la muestra = 256

n= Tamafo de la muestra

Z= nivel de confianza al 95% = 1.96

d= precisién = .05 Tamano de la muestra

.\?x:jxpxq

p= proporcion estimada = 68.2 %* "= — ,
dixn=-1)+Z:XpXgqg
g=(1-p)=.318
N=3148
n= (3148)x (1.96)(1.96) x (0.68)x (0.32)

(0.05)(0.05)x(3147) + (1.96)(1.96) (0.68) (0.32)

n= 2630 = 256.40
10.26

Técnica de muestreo:
Muestreo no probabilistico por conveniencia.
*Instituto Nacional de Salud Publica. Encuesta Nacional de Salud y Nutricion a medio

camino 2016: resultados nacionales [en linea]. México: INSP; 2017 [consulta: 18/09/2020).

Disponible en: https://ensanut.insp.mx/encuestas/ensa2000/informes.php



DEFINICION DE VARIABLES:

ESCALA
Nombre de la Definicion Definicion TIPO DE UNIDAD DE
variable conceptual operacional MEDICIO | MEDICION
N
Variable dependiente
La glucemia es | Se medira
la medida de | mediante el
concentracion resultado de
_ de glucosa libre | glucosa plasmatica
Nivel de
en la sangre, | en ayuno reportado _
glucosa _ Cuantit _
- suero o plasma | en el expediente de _ Continua | 1 mg/dL
plasmatica en ) ativa
sanguineo, en | resultados de
ayuno : . .
un tiempo libre | laboratorio
de consumo de | Monolab o anélogo,
alimento menor | posteriormente, se
o igual a 8 hrs.3* | reportara en mg/dl
Variables independientes
Estrés Estrés inducido - 0 -149 PTS:
_ _ _ _ Se medird con la
psicosocial por situaciones L No hay
aplicacion de la
de amenaza _ problema
_ _ _ Escala de reajuste
social, incluida _ )
| social de 43 items
la  evaluacion y 150-199:
_ en su version en o
social, la . Crisis leve
y | espafiol para o
exclusion social y Cualitati _
_ _ poblacion Ordinal
y las situaciones _ va 200-299 :
mexicana, por lo o
de logro que e Crisis
gue se clasificara
reclaman un moderada
. en leve < 150,
desempeiio
o moderada 151 a
dirigido a un
o 299, y grave >300. o
objetivo de un 300: Crisis
determinado severa




individuo;
termino que
hace referencia
al estrés
generado
cuando ocurren
relaciones
interpersonales
conflictivas,
sucesos de vida
complejos, que
su
consecuencia
es un cambio
afectivo
denominado
estrés
emocional que
puede
desencadenar
diversas
patologias en
funcion de la
predisposicién
genética, la
experiencia del
individuo y su
ambiente

cultural. 3536

El anterior
instrumento  tiene
una adecuada
validez y
confiabilidad (alfa
de Crombach =.87,

test-retest=.79)




Conjunto de
caracteristicas
biologicas,
ideas,
representacione

S, practicas y

Mediante
interrogatorio
directo basado en

prescripciones | Se obtendra por | Nominal, 1.- Hombre
. medio de la ficha de | Cualitati |~
Sexo sociales que | . e dicotomic
identificacion y se va
una cultura | clasifica en a 2.- Mujer
desarrolla Hor_nbre
Mujer
desde la
diferencia
anatémica entre
mujeres y
hombres.*°
Periodo de
_ interrogatorio
transcurrido directo basado en
desde el | Se obtendra por
o medio de la ficha de | Cuantit _ .
Edad nacimiento  del | jgentificacion y se Ativa continua 1. Afios
individuo hasta | verificara mediante
la obtencion de la
la fecha actual | fgcha de
_ _ en afios.
interrogatorio.*®
Conjunto de | Se obtendra 1.
funciones, mediante Profesionista
obligaciones y | interrogatorio 2.
tareas que | directo basado en Propietario
» desempefia un | la ficha de | Cualitati | Nominal, | de pequefio
Ocupacion | e . :
individuo en su | identificacion. va politbmica comercio
trabajo, oficio o | ClasificAndose en 3. Empleado
puesto de | profesionista, de banco,
trabajo, propietario de oficina,
independientem | pequefio comercio, establecimie




ente de la rama | empleado de banco nto o
de actividad | de oficina , obrero dependencia
donde aquélla | calificado, no S
se lleve acaboy | calificado, gubernamen
de las | Subempleado, tales 4.
relaciones que | estudiante, casa, Obrero
establezca con | pensionado, calificado
los demas | incapacidad 5. Obrero no
agentes impertinente. calificado
productivos vy 6.
sociales, Subemplead
determinados o (vendedor
por la Posicion no
en el Trabajo.* asalariado,
bolero,
lavacoches,
jornalero)
7.
Estudiante
8. Casa
8.
Pensionado
0 jubilado
9.
Incapacidad
permanente
Se entiende por | Se medira 1.-
residencia mediante Cuautitlan
habitual el lugar | cuestionario directo de Romero
Lugar de
_ _ en que la | basando en la ficha | Cualitati | Nominal, Rubio
residencia
_ persona vive en | de identificacion. va politbmica | 2.- Tultitlan
habitual
el momento del | ClasificAndose en 3.-
censo, y en el | lugar de residencia Cuautitlan
gue ademas, ha | Cuautitlan de Izcalli




estado y tiene la
intencion de

permanecer por

algun tiempo.*2

Romero de Rubio,
Tultittan, Cuautitlan

Izcalli

VARIABLES

Variable dependiente: niveles de glucosa en ayuno

Variable Independiente: estrés psicosocial




DESCRIPCION DEL ESTUDIO:

Posterior a la aceptacion del comité local de investigacion en salud y comité de ética 1406
se solicitara censo al servicio ARIMAC el listado nominal de pacientes con cita médica en
el &rea de consulta externa de manera diaria, mediante el cual, se seleccionardn de manera
no aleatoria aquellos pacientes que cuenten con edad comprendida entre los 20 y 50 afios

gue cursen con diabetes mellitus.

Una vez obtenidos los sujetos de estudio, se les otorgara una sesion informativa, dando
una explicacion de los objetivos y justificacion de este estudio. En estas sesiones
informativas se citaran de 5 personas por 1 hora, en horario de 14 h hasta las 20 h en el
aula de usos multiples de la unidad de medicina familiar 62. Se les dara un consentimiento
informado a los pacientes que acepten participar en este estudio (ANEXO 3) para su lectura

y firmado de este mismo.

Obtenidos ya los derechohabientes seleccionados y que aceptaron participar, se les dara
un cuestionario dirigido donde se recolectaran sus datos socioeconémicos como: edad,
sexo, ocupacion, lugar de residencia. Se cuestionara si son pacientes que cursan con
Diabetes Mellitus tipo 2, cuanto tiempo de evoluciéon y si cursan con algun criterio de
exclusion. (ANEXO 2)

Se continuara con las preguntas dirigidas de trastornos clinicos como estrés psicosocial; lo
anterior comprende un total de 56 preguntas, con un tiempo de aplicacién de 15 a 20min.
(Anexo 2)

Al término del cuestionario se brindara las gracias al derechohabiente por su participacion,
se le invitar4 a continuar su seguimiento médico por medicina familiar de manera ordinaria
(ademas de confirmar que el paciente ya se encuentra dentro de un protocolo diagnostico
— terapéutico por alguna de las alteraciones metabdlicas) y se procedié a la validacion las
variables en el sistema SIMF (hipertension arterial, edad) y en el sistema de reporte de
resultados paraclinicos (Modulab o analogo) para el caso de la glucosa plasmatica en ayuno
no mayor a 3 meses de temporalidad. Posterior a la validacién, se procedera a la
comparacion de los resultados obtenidos por cuestionario dirigido y los resultados obtenidos
del SIMF de las variables que lo requirieran, en caso de inconsistencias entre ambas
fuentes, se tomara como valida la obtenida en el SIMF; en caso de ausencia de informacion

en ambas fuentes, se procedera a la eliminacion del participante en dicho estudio.



Una vez culminados los cuestionarios se revisaran para descartar los cuestionarios con
datos faltantes, se codificaran y se introduciran en el programa SPSS v23 para su posterior
analisis estadistico, con lo cual se presentaran los resultados en forma de tablas de datos
descriptivos y tablas analiticas de riesgo, asi como material grafico descriptivo y de
correlacion bivariada. Con los resultados encontrados se realizard4 la discusion critica de
los mismos con los resultados encontrados en la bibliografia y se presentaran a la Unidad

de medicina familiar 62.

Se procedera a la redaccién del informe final.



INSTRUMENTOS DE MEDICION:

Se aplicara un instrumento de recoleccién de datos mediante interrogatorio dirigido
presencial, que incluye reactivos para la ficha de identificacion (folio de cuestionario,
numero de seguridad social, edad, fecha de nacimiento y sexo) mediante el cuestionario de
la Encuesta Nacional de Nutricibn 2016 CUESTIONARIO DE HOGAR-
CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS, SOCIOECONOMICAS, DE LA VIVIENDA Y
BIENES DEL HOGAR, seccion Il, preguntas: 2.02, 2.03 y 2.04; -caracteristicas
sociodemogréficas (ocupacién y lugar de residencia) mediante preguntas dirigidas y
categorizadas de acuerdo al Cuestionario de la Encuesta Nacional de Adicciones, seccion

II, pregunta 14. (Anexo 2)

Para estrés psicosocial se aplicara el cuestionario de la Escala reajuste social de
Holmes y Rahe en su versidén espafiola de 43 items (cuestionario validado para poblacion
mexicana, el cual, interroga e identifica sucesos de vida causantes de estrés en forma de
cuestionario check list y que tiene una puntuacién que oscila entre los 0 a 1619 puntos); el
anterior instrumento tiene una adecuada validez y confiabilidad (alfa de Crombach =.87,
test-retest=.79). (Anexo 2)



ANALISIS DE DATOS

Analisis estadistico:

Se utilizara programa SPSS v 23.

Anadlisis Univariado

Se realizara en un primer momento univariado con las:

Cualitativas nominales: sexo, ocupacion y lugar de residencia. Las cuales se
estimaran frecuencias absolutas y proporciones. Se representara por medio de
graficas de barras y tablas.

Cualitativas ordinales: estrés psicosocial, el cual se representara por medio de
grafica de barras y tablas.

Cuantitativas discreta: nivel de glucosa, dependiendo de la distribucién de las
mismas se describiran medias y desviaciones estandar para distribuciéon normal,
mediana y rango intercuartil para variables de distribucién normal; se representaran
mediante frecuencias, porcentajes, medidas de tendencia central, dispersion.

Grafica de barras y tablas.

Cuantitativa continua: edad, dependiendo de la distribucién de las mismas se
describiran medias y desviaciones estandar para distribucién normal, mediana y
rango intercuartil para variables de distribucion normal; se representaran mediante
medidas de tendencia central, dispersion. Se representara por medio de

histogramas.

Anadlisis Bivariado:

Se realizara analisis bivariado con estrés psicosocial y niveles de glucosa por medio de la

prueba de Kruskall-Wallis p= <0.05.



ASPECTOS ETICOS

El codigo de Ndremberg

Este cédigo hace referencia al consentimiento informado y al menor dafio que debe tener
el sujeto de estudio, en este proyecto de investigacion se realizard una presentacion
individual informativa con cada participante donde se explicard los objetivos y
justificacién del mismo, ademas se hablara con el sujeto los aspectos referentes a la
confidencialidad de toda la informacién proporcionada; el consentimiento solo sera
otorgado los participantes (adultos jovenes que asi lo acepten); la entrega,
explicacion y recepcion de este documento sera realizada por el investigador
asociado en este estudio, con el fin de aclarar cualquier duda referente al desarrollo
y procedimientos del mismo; asi mismo se le explicara que cada participante la
libertad de abandonar el estudio en cualquier momento que asi convenga, sin tener
ningun tipo de implicacién respecto a su relaciéon con la institucién o cualquiera de

los servicios que de ellarecibe.

Declaracion de Helsinki

La investigaciébn biomédica que implica personas debe concordar con los principios
cientificos aceptados universalmente y en un conocimiento minucioso de la literatura
cientifica. El disefio y la realizacién de cualquier procedimiento experimental que implique
a personas deben formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracion, comentario y guia de un comité de ética.

La declaracion de Helsinki es uno de los marcos de referencia mas utilizados y aceptados
a nivel global.

Este proyecto serallevado a cabo por el médico residente en formacién que tiene por
titulo investigador asociado en el mismo, bajo la supervisién de un médico titular de
la residencia médica, clinica y metodolégicamente calificado para la realizacién de
protocolos de investigacion. Antes de realizar el estudio, se explicara detalladamente
a los participantes los objetivos del mismo, asi como los beneficios y las molestias
gue el estudio puede ocasionar, los cuales seran explicados también y los cuales se
encuentran descritos detalladamente en la carta de consentimiento informado que
firmaran bajo libre decision. Los beneficios van dirigidos hacia la intervencién

multidisciplinaria de las familias e individuos diagnosticados con diabetes mellitus y



gue padecen un trastorno por estrés psicosocial con el fin de prevenir el descontrol
glucémico en estos sujetos. Dentro de los posibles riesgos que pueden presentar las
participantes, seria la incomodidad al momento de retirarse calzado y ropa durante
la medicién de las variables antropométricas, sin embargo, se aplicardn los
procedimientos estandarizados para salvaguardar la integridad de cada uno de los
participantes.

Informe de Belmont

El Informe explica los principios éticos fundamentales para la participacion de sujetos
humanos en una investigacion: 1) Autonomia: mediante el otorgamiento del consentimiento
informado, el paciente tendra la libre decision de participacion en el protocolo otorgado por
el investigador asociado. Este documento sera entregado en el momento previo a la
aplicacion de la encuesta de acuerdo a las fechas estipuladas en el cronograma para la
recoleccién de la muestra. 2) No maleficencia: actualizacion constante e intervenciones
diagnosticas minimas y que estan estandarizadas a la atencion médica continua habitual
en cada unidad de atencién. 3) Beneficencia: resultados en beneficio para la poblacién
adulta joven derechohabiente con diagndstico de diabetes mellitus, asi como oportunidad
de deteccién temprana de descontrol glucémico en este grupo poblacional que permitan
iniciar un protocolo terapéutico integral dirigido a la atencion médica y nutricional, no
causando mayor riesgo que el inherente a la aplicacion de un cuestionario dirigido. 4)
Justicia: trato digno con equidad de circunstancias a cada paciente, sin distincién por sexo,
edad, ocupacion o lugar de procedencia. 5) Confidencialidad: la informacion obtenida solo
serd accesible para los investigadores y solo servira para los fines ultimos del cumplimento
de los objetivos de esta investigacion, los cuestionarios se almacenaran en cajas y selladas
por medios fisicos para asegurar su confidencialidad y evitar el mal manejo de la
informacion durante un periodo maximo de 5 afios. En mi proyecto se apegara a la
beneficencia del paciente reduciendo los riesgos, ya que solo se recolectaran datos

de los sujetos de estudio.

Reglamento de la ley general de salud en material de investigacion para la salud,

titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.

La ley General de salud ha establecido los lineamientos y principios a los cuales deber&

someterse la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la salud, correspondientes



a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo. Siendo que la investigacién para la salud
es un factor determinante para mejorar las acciones en caminadas a proteger, promover y
restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general. Esta investigacion se apega
alo citado en la normativa vigente en la materia en investigacion en salud descrita a

continuacion:

Articulo 13.- Respeto a la dignidad y proteccion del sujeto de estudio, en mi proyecto se
cuidara la dignidad por medio del consentimiento informado, donde se les explicara
dentro del aula de enseflanza que se salvaguardard su bienestar explicando

beneficios y riesgos de este estudio.

Articulo 14.- Las investigaciones en materia de salud deben desarrollarse con forme a los
principios cientificos y éticos que lo justifiquen. En mi protocolo de investigacion,
después de ser aprobado por el comité de ética en investigacién y comité local de
investigaciéon en salud numero 1406, sera llevado a cabo por personal médico
capacitado, en este caso, médico residente en medicina familiar, con asesoria de un
médico familiar con experiencia en investigacion y docencia, bajo laresponsabilidad
del Instituto Mexicano del Seguro Social, ajustandose a los principios éticos
fundamentales parainvestigacion que involucre seres humanos. Por lo que sellevara
a cabo previamente pléaticas informativas dirigida de manera individual relacionada a
los beneficios obtenidos del estudio, los cuales, son mayores que los riesgos;
posterior a ello se entregara el consentimiento informado por escrito. En caso de
aceptacién por los participantes constatado por la firma del documento previamente
citado, se aplicara el instrumento de recoleccion de tipo cuestionario dirigido
constituido por una ficha de identificacion, reactivos de referentes al nivel de estrés
psicosocial sometidos en su vida diaria.

Articulo 15.- Seleccién de la muestra, con la finalidad de evitar cualquier dafio o riesgo a
los participantes. La poblacion participante sera seleccionada utilizando un muestreo por
conveniencia para asegurar la representatividad poblacion de una inferencia causal.
Articulo 16.- Proteccién de la privacidad del sujeto de investigacion. Este protocolo de
investigacién, mediante los procedimientos antes descritos, protegerd la privacidad
de los sujetos participantes referente a la informacion recabada de ellos; lo anterior
mediante laidentificacion de los cuestionarios por un niumero de folio (ddmmaa-n..k);

en caso de requerir los resultados obtenidos de este estudio, solo serdn entregados



de maneraindividual alos sujetos participantes que lo soliciten, o bien, si requirieran
ser publicados, se pedird previamente la autorizacidén por escrito de cada sujeto.
Articulo 17.- Posibles riesgos durante una investigacion; de acuerdo a lo descrito en la
norma vigente. Este protocolo se clasifica como: riesgo minimo, ya que se trata de un
estudio observacional que solo implica la medicién de variables antropométricas
habituales en la consulta médica del primer nivel de atencién, asi como un breve
cuestionario constituido por variables referentes a la ficha de identificacién como
edad y sexo.

Articulo 20.- Referente al consentimiento informado. En este protocolo de investigacion,
este documento oficial sera elaborado por el investigador asociado, en el cual se
explica con lenguaje sencillo y claro los procedimientos, objetivos y justificacién de
este estudio; la aceptacién de participacion a este estudio sera de libre por sujeto,
sin coaccién ninguna.

Articulo 21.- Contenido y elaboracion del consentimiento informado. Este protocolo
describird los objetivos, justificacion, beneficios y riesgos que puede tener el
participante; asi mismo, se incluye el numero de registro de aprobacion por el comité
local de investigacion y ética correspondiente y la informacion pertinente de cada
investigador participante, con el fin de facilitar el acceso a la comunicaciéon de los
participantes con los investigadores en caso de dudas o aclaraciones.

Articulo 22.- Formulacion por escrito del consentimiento informado. El consentimiento
informado de este estudio, serarealizado por el investigador asociado, serarevisado
y aprobado por el comité de ética en investigacion y comité local de investigacién en
salud nimero 1406, contara con la firma del investigador principal, de dos testigos y
del sujeto de estudio, si este ultimo no supiera escribir, se proporcionara tinta

indeleble para que se imprima su huella digital en el documento.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

Referente a los informes técnicos descriptivos con base a labores de seguimiento posterior
a la aceptacion del proyecto de investigacién, del avance de la investigacién, asi como
descripcion final del mismo.

Apartado 6.- Este estudio se presentard al comité 1406 de investigacion y ética en la
investigacion para su revision, correccion y aprobacion, solo en estatus de aprobacion sera

procedente la ejecucion operativa de esta investigacion.



Apartado 7.- Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnicos descriptivos:
Serealizardun informe ejecutivo semestral de avances del proyecto de investigacion,
al termind de esta investigacidn se realizara la presentacion final de resultados, los
cuales, seran redactados en el informe final.

Apartado 8.- De las instituciones o establecimientos donde se realiza esta investigacion.
Este proyecto de investigacion se llevara a cabo en la Unidad de Medicina Familiar
62, donde se proporciona atencion médica en turno matutino y vespertino con un
equipo multidisciplinario, consistente en médicos especialistas en medicina familiar,
trabajo social, enfermeras, asistentes médicas, odontologia y epidemiologia. El
consentimiento informado tendralos lineamientos establecidos por el comité de ética
en investigacion y comité local de investigacion en salud nimero 1406, y quedara a
cargo del investigador asociado, siendo requisito indispensable para la autorizacion
de un protocolo. ElI consentimiento informado incluido en este proyecto de
investigacion cumple con lo establecido en los articulos 20, 21,22 del reglamento de
la ley general de salud en material de investigacién para la salud, titulo segundo de
los aspectos éticos de la investigacidon en seres humanos.

Apartado 10.- Del investigador principal. Este protocolo de investigacién es elaborado
por el investigador principal, apegandose a los principios de ética, investigacion y
seguridad correspondientes para el sujeto de estudio.

Apartado 11.- De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacién; esta sera a cargo
del investigador principal y de la institucién. En mi proyecto el sujeto de investigacion
tiene lalibertad de retirarse en cualquier momento del estudio en el momento que asi
lo manifieste, posterior a ello, el investigador debe asegurase que reciba el beneficio
o tratamiento mencionado durante la investigacion, hasta tener la certeza que no
recibié dafios de este estudio. La carta de consentimiento informado es indispensable
para la autorizacién de un proyecto de investigacion por lo que debera cumplir con los
requisitos mencionado en los articulos 20, 21, 22 del Reglamento. Quedan prohibidas las
cuotas de recuperacion durante la participacion del estudio, ya sea en los sujetos a
investigar o representare legal, este se realizara sin fines de lucro.

Apartado 12.- De la informacion implicada en investigaciones. En mi proyecto se
comprometerd el investigador principal y los comités den materia de investigacion
para la salud de la Institucion protegeréan la identidad y los datos personales de los

participantes, apegandose a la legislacion.



Ley federal de proteccion de datos personales en posesidn de los particulares.
Articulo 7.- De los principios de proteccion de datos personales y su obtencién, los cuales
se recabaradn de manera legal, por medio de la expectativa de privacidad, previamente
establecida por normas aplicables. Se obtendran dichos datos por medio de un
instrumento de recoleccion de datos de tipo cuestionario dirigido, previamente
normado y autorizado y se asegurara la confidencialidad aplicando los apartados de
la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

Articulo 8.- El consentimiento se dara a conocer por diferentes vias, en el estudio seré por
escrito. A cada participante se le entregara una copia fiel del consentimiento informado.
Articulo 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera obtener el
consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su firma
autdgrafa o cualquier mecanismo de autentificacion que al efecto se establezca. En mi
proyecto, el consentimiento informado seréa entregado a las participantes para que lo
firmen y autoricen su participacién en el estudio, en donde se explica de manera
coloquial el objetivo del estudio, el cual cosiste en relacionar el estrés psicosocial
con los niveles de glucosa en ayuno en la poblacién adulta joven portadora de
diabetes mellitus. Ademas, cabe mencionar gue no se ocuparan datos personales
sensibles, o que comprometan el pudor o la integridad psicolégica de cada
participante.

Articulo 11.- El sujeto responsable de la base de datos personales, verificara que los
datos sean correctos para los fines sefialados en este protocolo y una vez que se
haya cumplido con la finalidad y concluido con este estudio, este debera eliminar
dichos datos, en un periodo de 72 meses.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de las
finalidades previstas en el aviso de privacidad. Los datos personales autorizados en el
aviso de privacidad de este estudio tendran que ser congruentes con la finalidad
establecida en dicho aviso, en caso de no cumplir con ello o por alguna circunstancia
los objetivos de este estudio cambiasen, se requerira un nuevo consentimiento
informado que debe ser requisito de nueva cuenta por cada sujeto de esta
investigacion.

Articulo 14.- El responsable velard por el cumplimiento de los principios de proteccién de
datos personales establecidos por esta Ley. En mi proyecto, lamédicaresidente Claudia

Ixchel Sosa Calderén, verificara la proteccion de los datos personales obtenidos en



este estudio, siendo respetada la privacidad del sujeto de estudio tanto por el

investigador, como por el investigador asociado.



Recursos humanos, fisicos, materiales y financieros
Recursos humanos
e Dra. Maria Isabel Viveros Alonso. Médico especialista en medicina familiar.
Investigador principal / Asesor metodoldgico y clinico.
e Dra. Claudia Ixchel Sosa Calderén. Médico residente de segundo afio de la
especialidad médica en medicina familiar. Investigador asociado / aplicador de
instrumento de recoleccién de datos, almacenamiento, andlisis e interpretacion de

los mismos.

Recursos fisicos

Se ocupara el aula de usos multiples de ensefianza, cubiculo de atencion del servicio de
asistencia médica respectivo a cada consultorio y consultorio médico asignado de la UMF
62.

Recursos materiales
e Una computadora portatil.
e Una computadora de escritorio.
e Impresora.
e Hojas de papel bond blancas.
e Boligrafos de tinta negra.
e Sistemas informaticos de almacenamiento y procesamiento de datos (Excel,
SPSS).
e Sistemas clinicos (SIMF y Modulab o analogo).
e Formato de recoleccién de datos (Anexo 2).
e Lista de verificacion de criterios de exclusién (Anexo 1).

e Formato de consentimiento informado (Anexo 3).

Recursos financieros: Para la realizacion de este estudio se necesitaron los recursos
financieros necesarios para cubrir los objetivos del estudio; el 100% del total de los costos

implicados en la realizacion de este estudio seran financiados por el investigador asociado.



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“Nivel de glucosa en ayuno vy su relacion con el estrés psicosocial en adultos jévenes con diabetes
mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62”
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RESULTADOS

La relacion entre los niveles de glucosa y el estrés psicosocial identificado fue de
43% de los pacientes sin estrés psicosocial con un control de glucosa entre 126
mg/dl y 199 mg/dl; por otro lado, con crisis leve el 44%, tuvieron niveles de glucosa
> a 200mg/dl, dentro de los participantes con crisis moderada el 49% se encontraron
de igual manera con cifras de >200 mg/dl de glucosa en ayuno y en el caso de crisis
severa el 41% se encontrd con niveles de glucosa >200. Todos los resultados con
una diferencia estadisticamente significativa (p<0.001). (Tabla 1)
En relacion con la distribucion general de los niveles de glucosa el 37% se encontro
con cifras de glucosa >200 mg/dl, seguidos del grupo de 126 a 199 mg/dl con 30%,
en tercer lugar, el grupo de 100 a 125 mg/dl con 19% y en ultimo lugar quienes se
encontraron con cifras de glucosa <99 mg/dl con 14%. (Tabla 2) (Gréfico 2).
Para la distribucion del estrés psicosocial entre adultos jovenes con diabetes
mellitus tipo 2, se identificé que el grupo con mayor proporcion lo tuvo el de crisis
severa con el 27%, seguido del grupo de crisis moderada con 26%, en tercer lugar,
el grupo de crisis leve con 24% y finalmente el grupo sin problemas con 23%. (Tabla
3) (Gréfico 3).
En relacion con la distribucion por grupos de edad, el 55% de los participantes
pertenece al grupo de 40 a 49 afos, mientras que, del total de sujetos encuestados,
la edad minima fue de 18 afios y la maxima de 57 afos. (Tabla 4) (Grafica 4)
En relacién con la distribucion por sexo el 72% de los encuestados fueron mujeres
y el 28% hombres. (Tabla 5) (Grafica 5)
Con respecto de su ocupacion, predomino el obrero no calificado representando el
37% de los participantes, seguido del empleado de dependencia gubernamental con
el 22% y en tercer lugar, el subempleado con 19%. (Tabla 6) (Grafica 6)
En cuanto al lugar de residencia de los adultos jovenes con diabetes mellitus tipo 2,
la mayoria residen en el municipio de Cuautitlan Izcalli con el 62% de los sujetos,
seguido de TultitlAn con 24% y finalmente Cuautittan de Romero Rubio con el 15%
de los encuestados. (Tabla 7) (Gréfico 7)

TABLAS Y GRAFICAS

Tabla 1. Distribucidon de niveles de glucosa y estrés psicosocial en adultos jovenes
con diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.



Nivel de glucosa en ayuno (mg/dl)

Nivel de estrés

psicosocial < 9% 100 a %25 126 a %)99 2 20? p*
Fc % Fc %o Fc %o Fc Yo
Sin problemas 26 31 12 15 36 43 9 11
Cr!st leve 15 17 15 17 20 23 39 44 0.0001
Crisis moderada 3 3 16 17 30 31 47 49
Crisis severa 7 7 27 28 24 25 40 41

Fuente: Base de datos de encuestas de estudio
Simbologia. %: Porcentaje, Fc: Frecuencia, mg/dl: miligramos/decilitro
*Prueba estadistica Kruskal Wallis p< 0.05

Grafico 1. Distribucion de niveles de glucosa y estrés psicosocial en adultos

jovenes con diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.
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Fuente: Base de datos de encuestas de estudio

Tabla 2. Distribucion de niveles de glucosa en ayuno en adultos jévenes con
diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.

Nivel de glucosa (mg/dl) Frecuencia Porcentaje
<99 51 14
100 a 125 70 19
126 a 199 110 30
=200 135 37

Fuente: Base de datos de encuestas de estudio
Simbologia. mg/dl: miligramos/decilitro



Grafico 2. Distribucion de niveles de glucosa en ayuno en adultos jovenes con
diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.
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Fuente: Base de datos de encuestas de estudio
Tabla 3. Distribucién de nivel de estrés psicosocial en adultos jovenes con
diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.

Nivel de estrés psicosocial Frecuencia Porcentaje
Sin problemas 83 23
Crisis leve 89 24
Crisis moderada 96 26
Crisis severa 98 27

Fuente: Base de datos de encuestas de estudio

Grafico 3. Distribucion de nivel de estrés psicosocial en adultos jovenes con
diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.
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Tabla 4. Distribucion por grupo de edad de los adultos jovenes con diabetes
mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.

Severa Sin problema

Grupo de edad Frecuencia Porcentaje
< 29 afios 20 5
30 a 39 afios 67 18
40 a 49 afios 201 55
> 50 afios 78 21
Fuente: Base de datos de encuestas de estudio

Graéfico 4. Distribucién de edad de los adultos jévenes con diabetes mellitus tipo 2
de la Unidad de Medicina Familiar 62,
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Tabla 5. Distribucién por sexo de los adultos jovenes con diabetes mellitus tipo 2
de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.

Hombre ’ Mujer
Sexo Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje

103 28 263 72
Fuente: Base de datos de encuestas de estudio

Grafico 5. Distribucién por sexo de los adultos jovenes con diabetes mellitus tipo 2
de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.
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Fuente: Base de datos de encuestas de estudio

Tabla 6. Distribucién de ocupacién de los adultos jévenes con diabetes mellitus

tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.
*Se incluyen todas las categorias propuestas en la encuesta

Ocupacién Frecuencia Porcentaje
Profesionista 15 4
Pequefio comercio - -
Empleado dependencia gub. 82 22
Obrero calificado - -
Obrero no calificado 137 37
Subempleado 71 19
Estudiante 3 1
Casa 58 16

Pensionado o jubilado -
Incapacidad permanente -

Fuente: Base de datos de encuestas de estudio

Gréfico 6. Distribucién de ocupacion de los adultos jévenes con diabetes mellitus

tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.
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Fuente: Base de datos de encuestas de estudio
Tabla 7. Distribucion de lugar de residencia de los adultos jévenes con diabetes
mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62,2020.

Residencia Frecuencia Porcentaje
Cuautitlan de Romero Rubio 53 15
Tultitlan 87 24
Cuautitlan Izcalli 226 62

Fuente: Base de datos de encuestas de estudio

Gréfico 7. Distribucidn de lugar de residencia de los adultos jovenes con diabetes
mellitus tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 62, 2020.
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DISCUSION

Al evaluar la validez del estudio, éste presenta un sesgo de seleccion importante al
ser realizado en una Unica Unidad de Medicina Familiar, ya que la poblacion de la
muestra obtenida puede tener caracteristicas similares (laborales, del estilo de vida,
etc.,) que influyan en los resultados. Dentro de las limitantes del estudio se
encuentra el hecho de no haber seleccionado de forma aleatoria a los sujetos, ya
gue esto favorece que los atributos estudiados puedan sobreestimarse o
subestimarse en la poblacion de estudio dependiendo de sus caracteristicas
poblacionales. Por lo tanto, todos los resultados presentados deben ser tomados
con cautela ya que seria dificil extrapolarlos a nivel estatal o nacional al carecer de
representatividad poblacional.

Este estudio guarda semejanza con el de Sancini (2017) donde se identificd que
existe una correlacion positiva estadisticamente significativa (p< 0.05) entre el nivel
de estrés y el control glucémico, mientras que nuestro estudio se identificé que, a
mayor nivel de estrés psicosocial, la mayor parte de los sujetos mantenian cifras
mas altas de glucosa sérica.

En cuanto a la distribucién general de los niveles de glucosa, la ENSANUT (2016)
refiere que Unicamente el 31.8% de los individuos con diabetes presentaban un
buen control glucémico (HbAlc <7), el 16.4% se encontraron con descontrol leve
(HbAlc 7-8%) y el 51.8% con descontrol grave (HbA1c = 8%). A pesar de que, a
diferencia de la ENSANUT, en nuestro estudio no se llevo a cabo la toma de HbAlc
para la medicion de glucosa, los resultados guardan semejanza ya que la mayor
parte de los pacientes del estudio (37%) se encuentran en descontrol glucémico
grave, seguido de aquellos con descontrol glucémico leve (30%).

Por su parte, en relacion con el nivel de estrés psicosocial entre adultos jovenes con
diabetes mellitus tipo 2, Bergman (2015) identificé que al menos el 85% tenia un
nivel moderado de estrés. En nuestro estudio la proporcion de sujetos con estrés
moderado y severo fue considerablemente menor, obteniéndose en el 26 y 27% de
los sujetos, respectivamente. Lo anterior puede verse afectado debido a
caracteristicas propias de los pacientes que conforman nuestra muestra, ya que la

mayor parte de ellos (72%) son mujeres, con un porcentaje importante de aquellas



gue no laboran y se dedican al hogar, mientras que de los hombres, el 37%
pertenecen al grupo de obreros no calificados, con una menor carga de
responsabilidad en sus puestos laborales, pudiendo esto influir de manera indirecta
en el nivel de estrés psicosocial al que se enfrentan dia con dia, a diferencia de los
sujetos del estudio de Bergman realizado en Croacia, con un estilo de vida con
diferencias significativas en relacion con nuestro pais.

De acuerdo con la revision sistemética de Walker (2016), es claro que existen
factores psicosociales que estan significativamente asociados con el descontrol
glucémico en pacientes con diabetes, entre ellos, Indelicato (2017) en su estudio
realizado en el Centro de Diabetes del Hospital de Verona obtuvo que ademas del
estrés, la ansiedad y la depresién también se encuentran en un porcentaje alto de
los pacientes con diabetes, en un 14.5% y 18.6% respectivamente. Sin embargo,
fueron variables que no alcanzaron a explorarse en nuestro estudio. Por lo que dada
la naturaleza transversal de este estudio, esto supone la generacion de hipotesis

para futuras investigaciones.



CONCLUSIONES
La Diabetes Mellitus Tipo 2 es una de las principales entidades que causan
discapacidad, secuelas y muerte secundarias a complicaciones de esta enfermedad
en nuestro pais; cuya prevalencia, como lo hemos abordado en el presente trabajo,
ha oscilado entre 9 y 12% en los ultimos 12 afios, de acuerdo con las encuestas
nacionales de nutricion (ENSANUT) en sus diversas publicaciones. Factores
externos como el estrés psicosocial, puede influir de forma negativa en el correcto
control glucémico del paciente dada su naturaleza endocrina en la disregulacion de
los niveles de glucosa. Por lo que es importante entender la naturaleza de esta
relacion para poder intervenir a la larga en estos sujetos, que pueden tener como
se ha observado por otros autores, incluso patologias del orden psiquiatrico como
ansiedad y depresion; impactando negativamente en el estrés psicosocial que el
paciente puede llegar a tener, dificultando con esto su control glucémico. Aunque
en nuestro estudio no se abordd este tema, como bien se ha mencionado
previamente, es objeto de nuevas investigaciones el conocimiento profundo de esta
sinergia. Para el caso de nuestros hallazgos, es importante sefialar que en nuestra
investigacion se identificaron diferencias estadisticamente significativas con
respecto de la distribucion de los sujetos entre los diferentes grupos tanto de control
metabdlico como de niveles de estrés psicosocial, por lo que los sujetos con peor
control de estrés psicosocial corresponden a sujetos con niveles de glucosa mas
elevados, suponiendo esta un area de enfoque importante en el control glicémico

del paciente diabético, el disminuir sus niveles de estrés.
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Anexos

Anexo 1.- Lista de verificacién de condiciones médicas incluidas dentro de los
criterios de seleccion.

Instrucciones: posterior a la seleccion de los participantes, verificar mediante este
cuestionario dirigido la existencia o antecedente de medicion por laboratorio de niveles de
glucosa plasmatica en ayuno y antecedente diagnéstico de diabetes mellitus, tachar con
una X:

Diagndstico de diabetes mellitus: Si_ No

Antecedente de medicién por laboratorio de niveles de glucosa plasmatica en ayuno:
Si No

Instrucciones: posterior al cumplimiento de las condiciones anteriores, verificar mediante
este cuestionario dirigido la existencia de cualquiera de las siguientes condiciones médicas
(en caso de presentar al menos una condicion, el paciente sera excluido del estudio), tachar
con una X:

Antecedente de enfermedad del sistema nervioso central y/o psiquiétrico con alteracion
del estado de conciencia.

Presencia de otras comorbilidades, especificamente: enfermedad renal crénica,

insuficiencia hepatica, enfermedad tiroidea, trastorno adrenal o de la adenohipdfisis.

Tratamiento con antirretrovirales, anticomisiales o corticosteroides.



Anexo 2. Instrumento de recolecciéon de datos.

Nivel de glucosa y su relacion con el estrés psicosocial en adultos jovenes con diabetes
mellitus de la Unidad de Medicina Familiar 62

Fecha de aplicacion:

Folio de cuestionario (dia/mes/numero consecutivo):

Instrucciones para el entrevistador: Al iniciar la entrevista leer el siguiente parrafo: “Hola
soy la Dra. Claudia Ixchel Sosa Calderon, el objetivo de este cuestionario, que previamente
usted me autoriz6 aplicarselo, es para preguntarle algunos datos referentes a sus datos
generales y relacionados a la presencia de enfermedades como el estrés, enfermedades
metabdlicas como la hipertensidn; toda la informacidén proporcionada en este cuestionario
sera confidencial y se asegura que su unico fin sera para fines de esta investigacion. Es
necesario que conteste todas las preguntas lo mas realista o cercano a la verdad posible.

De antemano le agradezco su participacion en esta investigacion.

Seccion |. Datos personales

Instrucciones: a continuacion le preguntare algunos datos de identificacion personal.

1.1 NSS:

1.2 Agregado médico:

1.3: (1.Hombre, 2.Mujer)
1.4: ¢ Cuantos afos cumplidos tiene actualmente (NOMBRE)?

1.5 ¢En qué dia, mes y afio naci6 (NOMBRE)?




Seccién Il. Datos sociodemograficos

Instrucciones: a continuacion le hare unas preguntas relacionadas a su ocupacién o
empleado y el lugar donde vive de manera habitual. Es importante que el entrevistado reciba
todas las opciones de respuesta, en caso de no comprender, repetir por segunda ocasion.
2.1 ¢ Cual es su residencia actual? (1.Cuautitlan de Romero Rubio, 2. Tultitlan,

3.Cuautitlan Izcalli)

2.2 ¢ Cudl es o fue su ocupacion en el dltimo afio?, marque con una X.

Profesionista_ Propietario de pequefio comercio  Empleado de banco, oficina,
establecimiento o dependencias gubernamentales  Obrero calificado_ Obrero no
calificado__ Subempleado (vendedor no asalariado, bolero, lavacoches, jornalero)

Estudiante_ Hogar____ Pensionado o jubilado___ Incapacidad permanente_

Seccioén lll. Estrés psicosocial

Instrucciones: a continuacién le hare unas preguntas relacionadas a eventos 0 sucesos
de la vida en los ultimos 12 meses. En cada caso, por favor indiqueme si ha presentado
alguna de estas situaciones. En caso de no comprender, repetir por segunda ocasion,
marque con una X la opcién elegida por el entrevistado en caso de presentarla y sume los

puntos de acuerdo a la lista inferior para sumar el puntaje total.

1. Muerte del conyuge miembro a la familia -

2. Divorcio 17. Reajuste de negocio O
18. Cambio de situacion econémica .

3. Separacioén matrimonial 19. Muerte de un amigo intimo ]

4. Encarcelacion 20. Cambio en el tipo de trabajo O

5. Muerte de un familiar cercano 21. Mala relacion con el conyuge

6. Lesion o enfermedad personal 22. Juicio por crédito o hipoteca L]

7. Matrimonio 23. Cambio de responsabilidad en el

8. Despido del trabajo trabajo

9. Paro 24. Hijo o hija que deja el hogar

10. Reconciliacién matrimonial

11. Jubilacién

12. Cambio de salud de un miembro de
la familia

13. Drogadiccién y/o alcoholismo

14. Embarazo

15. Dificultades o problemas sexuales
16. Incorporacion de un nuevo

25. Problemas legales

26. Logro personal notable

27. La esposa comienza o deja de
trabajar

28. Comienzo o fin de escolaridad

29. Cambio en las condiciones de vida
30. Revisién de habitos personales
31. Problemas con el jefe
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32. Cambio de turno o de condiciones
Laborales.

33. Cambio de residencia

34. Cambio de colegio

35. Cambio de actividad de ocio

36. Cambio de actividad religiosa

37. Cambio de actividades sociales

] 38. Cambio de habito de dormir
39. Cambio en el nimero de reuniones
El familiares.
40. Cambio de habitos alimentarios
41. Vacaciones
] 42. Navidades
43. Leves transgresiones de la ley

O©CoO~NOOOUTA,WNE

. Muerte del cényuge: 100

. Divorcio: 73

. Separacién matrimonial: 65

. Encarcelacién: 63

. Muerte de un familiar cercano: 63
. Lesion o enfermedad personal: 53
. Matrimonio: 50

. Despido del trabajo: 47

. Paro: 47

. Reconciliacion matrimonial: 45

. Jubilacion: 45

. Cambio de salud de un miembro de la familia: 4
. Drogadiccién y/o alcoholismo: 44

. Embarazo: 40

. Dificultades o problemas sexuales: 39

. Incorporacién de un nuevo miembro a la familia;
. Reajuste de negocio: 39

. Cambio de situacidon econdmica: 38

. Muerte de un amigo intimo: 37

. Cambio en el tipo de trabajo: 36

. Mala relacion con el cényuge: 35

. Juicio por crédito o hipoteca: 30

. Cambio de responsabilidad en el trabajo: 29

. Hijo o hija que deja el hogar: 29

. Problemas legales: 29

. Logro personal notable: 28

. La esposa comienza o deja de trabajar: 26

. Comienzo o fin de la escolaridad: 26

. Cambio en las condiciones de vida: 25

. Revision de héabitos personales: 24

. Problemas con el jefe: 23

. Cambio de turno o de condiciones laborales: 20
. Cambio de residencia: 20

. Cambio de colegio: 20

. Cambio de actividades de ocio: 19

. Cambio de actividad religiosa: 19

. Cambio de actividades sociales: 18

. Cambio de habito de dormir; 17

. Cambio en el nimero de reuniones familiares: 1
. Cambio de habitos alimentarios: 15

. Vacaciones: 13

. Navidades: 12

. Leves transgresiones de la ley: 11

Omodod



Puntuacién obtenida:

Clasificacion: 0- 150: No hay problemas de crisis. 150-199: Crisis leve. 200-299: Crisis

moderada. Mas de 300: Crisis severa.

LEER: muchas gracias Sr (a). (NOMBRE), por haber participado en esta entrevista, su
participacion es muy importante para nosotros; que tenga un excelente dia. <<Fin de

entrevista>>

Verificaciéon SIMF
Instrucciones: posterior al término de la aplicacién del cuestionario, verificar en el sistema
de reporte de laboratorio clinico de la unidad (Modulab o sistema analogo) los valores de

glucosa plasmética en ayuno con una periodicidad de medicién no mayor a 3 meses.

5.1 Valor de glucosa plasmatica en ayuno: mg/dl

5.2 Clasificacion final en quintiles: (Q1.- <80 mg/dl, Q2. de 80 a 130 mg/dl, Q3.- de
131 a 180 mg/dl, Q4.- de 181 a 230 mg/dl y Q5.- > 230 mg/dI)



Anexo 3. Formato de Consentimiento Informado.

[ = INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacién en protocolos de investigacién (adultos)

Nombre del estudio: Nivel de glucosa en ayuno y su relacién con el estrés psicosocial en adultos jévenes con diabetes mellitus tipo 2 de la Unidad de

Medicina Familiar 62"

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Unidad de Medicina Familiar 62., Avenida 16 septiembre No. 39 Colonia Guadalupe CP: 54800 Cuautitlan México, Estado de
México Oriente; 1ro de marzo al 30 de julio del afio 2021

Numero de registro institucional: En tramite

Justificacién y objetivo del estudio: La presencia de nimeros altos o bajos de azlcar en la sangre pueden ocasionar que usted tenga enfermedades de gran importancia,

entre ellas: problemas para ver, problemas en el rifién, perdida de la conciencia, problemas en la sangre que podrian causar que usted
tenga que ser hospitalizada; por lo anterior es importante saber cuéales son sus niveles altos o bajos de azlcar en la sangre. Este
estudio pretende saber si el haber tenido problemas o diversas cosas a lo largo de su vida que hayan sido estresantes o inquietantes,
su ocupacion, el lugar donde vive, tener sobrepeso o peso elevado y tener problemas de presién influyen en sus niveles de azucar; al
identificar cualquier problema en su azlcar y que este problema este asociada a que usted tenga estrés, permitird generar
conocimiento nuevo para mejorar la atencién de su enfermedad.

Procedimientos: Si usted acepta participar en este estudio, de primera instancia se le haran unas preguntas relacionadas a la toma de exadmenes de
laboratorio para saber si se le ha medido la azicar y que no tenga algunas enfermedades, posterior a ello se procedera a medir su
peso y su estatura en una bascula ubicada en el médulo de la asistente médica correspondiente a su consultorio. Al término de esto,
se aplicaré un cuestionario de preguntas relacionadas a la presencia de factores o situaciones estresantes en su vida, la duracién de
la aplicacion sera de 10 a 15 minutos; este cuestionario sera llevado a cabo por la Dra. Claudia Ixchel Sosa Calderén, médico residente
de la especialidad médica en medicina familiar. Por Gltimo, se procederéa a la revision del expediente electrénico para verificar los datos
de la presién sanguinea, edad y los valores de aztcar en la sangre.

Posibles riesgos y molestias: Solo las derivadas del tiempo invertido en contestar el cuestionario, aproximadamente 10 a 15 minutos, los resultados de las pruebas
de laboratorio seran obtenidas exclusivamente del expediente electrénico de su unidad de medicina familiar, por lo que se considera
este protocolo como: riesgo minimo, ya que se trata de un estudio observacional que solo implica la medicién de variables
antropométricas habituales en la consulta médica del primer nivel de atencién no implicando ningun riesgo a su salud e integridad.

Posibles beneficios que recibiré al participar en el estudio: Derivado de la aplicacion de la encuesta, en el caso de encontrar alguna alteracién psicolégica por estrés, en los resultados de
azlcar en la sangre, se procedera a enviarlo(a) de manera inmediata a evaluacion con el médico especialista en medicina familiar
con la finalidad de poder darle medicamento para su azlcar elevada. También se podra canalizar al servicio de nutricién y trabajo
social para brindarle _tratamiento integral.

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: Sus resultados se le entregaran de manera inmediata terminado el cuestionario, en caso de que se observe un problema de salud, lo
enviaremos de manera prioritaria a consulta con su médico tratante.
Participacion o retiro: Usted es libre de retirarse del estudio cuando usted asi lo decida, es importante mencionarle que eso no repercutird en ninguna

forma en la atencién médica brindada por el IMSS, se le seguiran ofreciendo los procedimientos establecidos dentro de los servicios
de atencion médica del IMSS. Es decir que, si usted no desea participar en el estudio, su decisién no afectara su relacién con el
IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que recibe del IMSS.

Privacidad y confidencialidad: La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarlo (edad y direccién) sera guardada resguardando su
privacidad mediante la asignacién de un numero para identificar sus datos y este nimero sera usado en lugar de su nombre en las
bases de datos. La informacion recolectada en los cuestionarios seré almacenada por un lapso maximo de 72 meses
aproximadamente, en cajas de materiales biodegradables y sellados con material adhesivo para evitar su revision.

Declaracién de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

I:l Si acepto participar en el estudio.

I:l No acepto participar en el estudio

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

Investigadora o Investigador Responsable: Dra. Maria Isabel Viveros Alonso. Médico familiar. Matricula 99152543 . Unidad de Medicina Familiar 62. Tel:5872-0066. Ext. 51423
Email:_doctora_marisa@hotmail.com
Colaboradores: Dra. Claudia Ixchel Sosa Calderén Matricula: 96152395 Residente de segundo afio de medicina familiar de la UMF 62 Cuautitlan

Teléfono: 55 2272 8581 Correo: ixchel-ha@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Dr. Enrique Sandoval Luna, presidente de Comité de Etica de Investigacion en Salud del CLIE del IMSS
:Avenida Circunvalacién S/N, La Quebrada, Cuautitlan Izcalli CP 54769, Teléfono 5532441660, correo electrénico: dr_esl@yahoo.com.mx

Dra. Claudia Ixchel Sosa Calder6n Matricula: 96152395 Residente de segundo afio de medicina familiar de

Nombre y firma de ambos padres o la UMF 62 _Cuautitlan Teléfono: 55 2272 8581 Correo: ixchel-ha@hotmail.com
tutores o representante legal Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccién, 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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