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2. Resumen

Titulo del
protocolo:

Frecuencia del uso Monoterapia Politerapia en pacientes diabéticos tipo 2
de la UMF no. 18.

Autores (Formato
Vancouver)

Vega, TR. Loera, MJ.

Antecedentes:

La Diabetes Mellitus es un tema de salud publica en el que cada vez debutan
mas personas con esta enfermedad crénico degenerativa se espera que para
el 2040 ya sean mas de 600 millones de diabéticos es por tal que la
relevancia de su manejo sea el mas adecuado en monoterapia o politerapia.

Objetivo:

Identificar la frecuencia del uso de Monoterapia y Politerapia en pacientes

diabéticos tipo 2 de la UMF 18.

Material y
Métodos:

Estudio observacional, descriptivo, transversal y prospectivo. Se recolectaran
datos mediante encuestas a pacientes DM tipo 2 del consultorio 4 turno
vespertino para valorar el uso de uno o mas medicamentos para las
hiperglucemias. Los instrumentos de recoleccidon se aplicaran posterior
andlisis de datos con presentacion en tablas y gréficas para su discusion.

Recursos e
infraestructura:

Experiencia del
grupo:

Tiempo a
desarrollarse:

Culminando en la presentacion de resultados en forma de tesis en marzo
2022.
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3. Marco Teodrico:

En todo el mundo mas del 85 al 95% de diabetes pertenece a la tipo 2, de estos se
estima que en México haya 6.4 millones de personas con esta enfermedad. La
Republica mexicana ocupa uno de los primeros 10 lugares en el mundo con
personas diabéticas, por mencionar un ejemplo Veracruz es el tercer estado con
mas cantidad de diabéticos en nuestro pais. Segun las asociaciones americana y
mexicana de diabetes se define a la diabetes como un estado de hiperglucemia con
la incapacidad del organismo para obtener energia a partir de glucosa. 2

La Diabetes Mellitus tipo 2 se ha convertido en una pandemia, su tasa de mortalidad
en el 2008 fue de 70.8% siendo la segunda causa de muerte. A pesar de que para su
tratamiento existen cinco grupos de medicamentos como los secretagogos de
insulina (sulfonilureas y glinidas), los sensibilizadores de la insulina (biguanidas y
tiazolidinedionas), los inhibidores de la alfa-glucosidasa y agonistas GLP-1 (péptido
similar al glucagon tipo 1) e inhibidores DPP-4 (dipeptidil peptidasa 4) es dificil
mantener un control adecuado en sus pacientes.’

En todo el mundo el numero de pacientes con DM (Diabetes Mellitus) va en aumento,
en el 2014 ya existian 415 millones de diabéticos y se estima que para el 2040 habra
ya 642 millones de personas con DM. El medicamento que mas se ha utilizado como
monoterapia es la metformina y la combinacion mas preescrita es metformina mas
glibenclamida. En algunos paises latinos como Colombia el 30% de sus pacientes
recibe monoterapia, el 47% politerapia y el 23% no recibia ningan tipo de farmaco.
En general las recomendaciones internacionales sobre diabetes mellitus indican que

el paciente debe iniciar con modificaciones del estilo de vida alimentacion, ejercicio y

Pagina 9 de 60



una biguanida partiendo de ahi modificaciones para su tratamiento de acuerdo a
respuesta.*

Se sabe que la piedra angular en el tratamiento de la diabetes mellitus son los
cambios en el estilo de vida como habitos alimenticios y fomentar el ejercicio en las
personas, aunque a pesar de ello es necesario utlizar todo el arsenal de
medicamentos disponibles ya sea iniciando con monoterapia o ir aumentando
paulatinamente el nimero de farmacos.®

La DM es un problema de salud publica que va en aumento con elevados riesgos de
complicaciones macro y microvasculares. La diabetes mellitus es la causa no. 1 de
insuficiencia renal cronica, causa importante también de ceguera y amputaciones no
traumaticas. La nefropatia diabética es el resultado de la hiperfiltracion debida a una
dilatacion de la arteriola aferente aumentando asi la presion intraglomerular. La MF
(metformina) introducida en la poblacion en 1950 es el medicamento de primera
eleccion en el manejo adecuado de esta enfermedad, y se le podran afiadir un
segundo o tercer medicamento en respuesta individual a cada paciente. El
mecanismo de accion de la metformina es la activacion de AMP-kinasa que
disminuye la generacion de glucosa en el higado y esta se elimina un 90% por los
riflones es por esta razébn que estad contraindicada en pacientes con TGF (tasa de
filtracion glomerular) menor de los 30 ml. x min. Ademas sus efectos antiobesidad,
antilipidemicos y cardioprotectores reducen la mortalidad y morbilidad de sus
pacientes. Es una sustancia que cada vez se reinventa y como mencionan algunos
autores como los buenos vinos con el paso de los afios se mejora. Por otra parte las
sulfonilureas (ejemplo la glibenclamida) inducen la secrecion de insulina cerrando los

canales de K* en la célula beta. Un ejemplo de ello seria la glibenclamida que se
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metaboliza en el higado y sus metabolitos se excretan via renal por ello también su
contraindicacion en IRC (insuficiencia renal cronica). Los iDPP-4 (como la
vildagliptina) aumentan la accion de la hormona incretina principalmente los GLP-1
provocando la secrecién de insulina y disminuyendo la del glucagén, estos
demostraron una reduccion en la relacion albumina-creatinina sin modificaciones en
la TFG (Tasa de Filtracion Glomerular) pero se deberd ajustar sus dosis
personalmente a partir de estadio 3 en IR (insuficiencia renal). Los farmacos GLP-1
(liraglutide por ejemplo) similares en funcién a los iDPP-4 (saxagliptina) retardan el
vaciado gastrico y aumentan la sensacion de saciedad en los pacientes, se
recomienda utilizarlos en enfermos renales ya que demostraron menos avance de
albuminuria y aparicion de microalbuminuria, pero excepto en estadios 4 y 5 de la
enfermedad renal. Los farmacos iISGLT-2 (inhibidores de cotransportador sodio
glucosa tipo 2) como la empaglifozina aumentan la excrecion de glucosa y sodio en
la orina por lo que disminuyen la reabsorcion de glucosa a nivel renal. Por mencionar
una tiazolidinediona como la pioglitazona su forma de actuar es mejorando la
sensibilidad en el higado asi como en tejidos periféricos y esta se ha concluido que
tiene una eficacia neutra de la funcion renal preservando la TFG. Las insulinas que
se producen para su uso clinico no han sido bien estudiadas en relacion a la funcién
renal debido a las necesidades especfificas de cada paciente por eso no existe algo
ya definido pero deberan utilizarse de inicio con una HbA1 de 8.5% en adelante.® 8

Muchas de las veces los pacientes que utilizan en su gran mayoria la combinacion
de metformina mas glibenclamida se inclinan por consumir estos medicamentos de

alguna patente especifica dependiendo dosis y marcas pero se ha demostrado que el
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uso de estos medicamentos similares no disminuyo su eficacia comparados contra
los ya mencionados (de patente).®

Se han asociado algunos casos de acidosis lactica en pacientes tratados con
biguanidas aunque son pocos pero se han visto en personas con insuficiencia renal,
cirrosis hepatica, sepsis y deshidratacién moderada-severa.'®

En una revision de expedientes de una UMF (Unidad de Medicina Familiar) se
detectd polifarmacia en la mayoria de sus pacientes principalmente del adulto mayor
en donde el principal medicamento prescrito fue la MF (metformina) y en tercer lugar
la GB (glibenclamida) solo después de los analgésicos denotando que la diabetes es
una enfermedad asociada a la politerapia.*

Normalmente la diabetes tipo 2 requiere dos o mas farmacos para tener un buen
control. Existe la indicacion de que el tratamiento inicial es con metformina y
solamente si se contraindica o cuando no se logre controlar se utiliza la terapia dual.
Se puede asociar a la metformina como primera opcion los agonistas del péptido
similar al glucagon tipo | (GLP-1), inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4 (iDPP-4) e
inhibidores de los cotransportadores sodio-glucosa tipo 2 (iSLGT2).*?

La metformina y las sulfonilureas son los medicamentos mas utilizados para la DM
tipo 2. En la actualidad existen nuevos medicamentos para el tratamiento de la DM2
como los GLP-1 e iDPP-4 pero siguen siendo mas prescritos la metformina y
glibenclamida. La glibenclamida estd contraindicada en pacientes mayores de 65
afios por su alto indice de hipoglucemias asi como persona nefropatas con TFG
menor a 60 ml. x min. debido a que su excrecion renal es de 50%.%3

Los iISGLT2 (inhibidores de los cotransportadores sodio-glucosa tipo 2) como la

canaglifozina no estan aprobados para indicarse en el tratamiento de la DM1 debido
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a que se han reportado casos de CAD (cetoacidosis diabética) aun estas con
glucemias ligeramente elevadas.!*

Los iDPP4 son medicamentos muy utilizables para la DM2 en pacientes mayores de
75 afios en combinacidon con metformina 0 mono terapia cuando la biguanida este
contraindicada. Los iDPP4 (citagliptina, vildagliptina, saxagliptina y linagliptina)
inhiben la enzima que degrada las incretinas aumentando asi los GLP1 (péptido
similar al glucagén). La vildagliptina por ejemplo se considera un farmaco seguro
para pacientes con deterioro cardiovascular o renal esto debido a su nulo riesgo de
hipoglicemias y neutro efecto en ganancia de peso.** !’

Los pacientes con DM2 su tratamiento de primera linea es una biguanida
(Metformina) actualmente se indica utilizar doble o triple esquema cuando no se
consigue la meta con monoterapia. Los iSGLT2 (empaglifozina) son nuevos
medicamentos para la DM2 y funcionan bloqueando la absorcién de glucosa en el
rifidn eliminandola asi por medio de la diuresis. La empaglifozina esta indicada como
monoterapia y combinada con otros medicamentos.® 2°

La diabetes mellitus aumenta el riesgo de fracturas en sus pacientes. Las glitazonas
se deben evitar su administracion en mujeres. Todas las familias de los
antidiabéticos a excepcién de las ya mencionadas (glitazonas) son confiables para
ser utilizadas.?> %

Para poder mejorar la hemoglobina glucosilada de un paciente es muy importante
cual es su valor inicial. Los paciente que utilizan insulina tienen mal apego al
tratamiento y no asisten a consulta los que ya no fuman toman mejor su tratamiento y

a los pacientes que se les educa visitan mas a su médico.?® 4
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Esta aprobado utlizar MF como monoterapia y se sabe que los HPO
(hipoglucemiantes orales) funcionan en HbA1 menor de 7% a los combinados con
insulina o insulina en monoterapia.? 2°

En un estudio realizado en el sur del pais con una muestra de mas de 1000
pacientes se encontrd6 que la combinacibn mas utlizada de medicamentos
antidiabéticos fue de metformina mas glibenclamida y que la monoterapia fue
utilizada hasta en un 36.5% de esos pacientes la doble terapia en 57.5% vy la triple
terapia solo un 6%. De estos los mejor controlados eran los que utilizaban solamente
hipoglucemiantes orales a diferencia de los que usaban insulina que eran los menos
controlados.?” 8

De acuerdo a la hemoglobina glucosilada (HbA1) podemos manejar a los pacientes
diabéticos con monoterapia, terapia dual, triple terapia e insulinas esto en referencia
al valor de la Hbal pero siempre teniendo como pilar las biguanidas y a partir de ahi
agregar farmacos de primera linea y segunda linea hasta insulinisarlos, en un primer
escalon a los pacientes que cuenten con la hbal menor de 7.5%, en un segundo
escalén hasta 9%, y mayor a eso esquema de insulina.?® ¥

Se sabe que al menos del total de medicamentos surtidos en una farmacia el 30% de
ellos son para las personas mayores y sus enfermedades cronicas, la polifarmacia
(definida como el uso de 4 o mas medicamentos) es un problema de salud publica
aunque a veces necesario su empleo para pacientes con mditiples enfermedades.3"
32

Actualmente una de cada 10 personas en el mundo es mayor de 60 afios pero se

estima que para 2050 esta proporcion aumentara de 1 de cada 5, entonces cada vez

que aumentan las personas mayores lo hacen las personas con enfermedades
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crénicas como la diabetes y asi también se aumenta el nUmero de farmacos que se
utilizaran (politerapia). 33

El principal error en el tratamiento de un efecto adverso de un medicamento es
indicar otro medicamento generando asi una cascada farmacolégica, es entonces
por esto que las personas diabéticas al utilizar muchas veces mas de un
medicamento pudieran ser muy wulnerables de sufrir todos estos efectos
indeseables.?* %

Podemos entonces tener un panorama amplio sobre el manejo de la diabetes
mellitus tipo 2 pero su importancia radica en saber utilizar la mejor terapia
individualizada para cada paciente ya sea a través de un solo medicamento o en
combinacion con dos tres o hasta 4 o mas farmacos dependiendo la necesidad de
cada enfermo, no podemos establecer entonces en una manera estricta la indicacion

de un farmaco o de varios medicamentos para el control adecuado de nuestros

pacientes diabéticos.
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4. Justificacion:

La Diabetes Mellitus es un problema de salud publica en el mundo, México uno de
los paises con mayor prevalencia de esta patologia con 11.9 millones de enfermos
estd obligado a actuar de manera inmediata ante la necesidad de un control
adecuado de esta enfermedad debido a que es la causa niumero 1 de mortalidad en
nuestro pais, Tamaulipas como estado fronterizo al igual que Valle Hermoso ciudad
vecina de los Estados Unidos se ven influenciados de manera importante por el tipo
de alimentacién alta en calorias y comidas rapidas perjudicando de manera directa el
control metabdlico de todos sus habitantes.

Las consecuencias de no prevenir la diabetes, de no diagnosticar en tiempo y forma,
y de no tratar adecuadamente asi como dar un seguimiento adecuado genera
multiples afectaciones en todo el organismo, desde una simple hiperglicemia por
destroxtis hasta una nefropatia diabética o amputacion de miembros. Entonces el
gasto econdmico que generara estos pacientes tanto para las instituciones publicas
como para su familia no tiene comparacion.

En miuitiples estudios realizados se ha observado el descontrol que existe en la
mayoria de los pacientes diabéticos, la mision de este trabajo es revelar cual es el
método terapéutico mas utilizado para lograr un control adecuado de estas personas
y su favorable evolucién basandonos en sus resultados bioquimicos para estadificar
sus controles.

La implementacion de este estudio nos permitird utilizar de una manera adecuada la
amplia gama de medicamentos orales e insulinas tanto en los pacientes con uso de

un solo farmaco y pacientes con hasta 3 0 mas medicamentos, de esta manera
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otorgaremos manejos acordes a sSus necesidades y evitaremos el uso de

tratamientos innecesarios.
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5. Planteamiento del problema:

La diabetes mellitus es en la actualidad una pandemia de cifras muy alarmantes en
México dentro de los 10 primeros lugares con personas diabéticas en el Mundo y
debe de ocuparse de esta entidad y afrontarlo como un problema de salud publica.
Es por ello que la intencibn de este proyecto es la evaluacion de los mejores
resultados en diferentes modalidades de tratamiento ya sea en monoterapia 0
politerapia para valorar respuestas favorables en cada paciente se sabe que existen
multiples opciones de tratamiento para estos pacientes biguanidas, sulfonilureas,
glipizidas, ISGLT-2, GLP-1, IDPP-4, insulinas entre otros la meta es valorar las
diferentes medidas terapéuticas mas adecuadas para un diabético, la monoterapia o
la politerapia por ejemplo.

Dentro de los estados de la Republica por ejemplo Veracruz ocupa el tercer puesto
de Diabéticos en el pais, un estado casi del norte debe llamar la atencion de nuestra
poblacion.

En Tamaulipas se tratan a personas con diabetes mellitus en un promedio de hasta
90 mil pacientes de ahi su importancia para atacar preventivamente el origen de esta
patologia, se considera que dentro de los municipios del estado los de la frontera
como Matamoros, Reynosa y Laredo por mencionar algunos se ve mas afectada su
dieta (hipercal6rica) por la cultura del pais vecino.

Por lo cual nos planteamos la siguiente pregunta:

¢, Cual es la frecuencia del uso de Monoterapia y Politerapia para los pacientes

diabéticos tipo 2 de la UMF?
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6. Objetivos:

Objetivo general:
Identificar la frecuencia del uso de Monoterapia y Politerapia en pacientes

diabéticos tipo 2 de la UMF 18.

Obijetivos especfficos:

1.- Cuantificar el nimero de pacientes con monoterapia de Diabetes Mellitus
tipo 2.

2.- Contabilizar el numero de pacientes con politerapia de Diabetes Mellitus
tipo 2.

3.- Verificar el control de los pacientes con monoterapia y politerapia de
Diabetes Mellitus 2.

4.- Enumerar los medicamentos mas utilizados para el control de los

diabéticos tipo 2.

Pagina 19 de 60



7. Hipotesis:

~ No se realiza hipotesis por ser un estudio descriptivo.
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8. Material y Métodos:

A. Disefo:

Encuesta: X

Casos y Controles

Cohorte

Ensayo Clinico

B. Caracteristicas:

Prospectivo X

Prolectivo

Descriptivo X

Transversal X

Observacional X

C. Tipo de investigacién Biomédica:

Ciencias basicas

Clinica X

Epidemioldgica
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D. Poblacion/Universo de trabajo:

54, 962 Derechohabientes de la UMF 18

E. Criterios de seleccion:
Criterios de seleccion:
e Derechohabientes mayores de 18 afios del IMSS que reciban consulta en la
UMF 18.
e Pacientes diagnosticados con DM2
e Que acudan a consulta médica en el periodo desde septiembre 2021 en

adelante.

Criterios de exclusion:

e Pacientes no derechohabientes

Criterios de eliminacion:
e Derechohabientes que no deseen continuar en el estudio
e Derechohabientes que realicen cambio de Unidad Médica
e Derechohabientes sin vigencia

e Fallecimiento
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F. Calculo del tamafio de muestra:

El tamafo de la muestra serd total.

a) Para poblacion infinita (cuando se desconoce el total de
unidades de observacion que la integran o la poblacion es
mayor a 10,000):

7’ pq
d?

n:

b) Para poblacion finita (cuando se conoce el total de
unidades de observacion que la integran):

_ N7 pq
&> (N-1)+2Z* pq
n Tamaino de muestra
yA Estadistico Z = 1.96
p |Prevalencia del fenomeno en estudio 0
q (1-p)= 0
d Precision (0.01 0 0.05) 0.05

G. Técnica muestral (muestreo):
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H. Variables de estudio:

A A 0 ) A ARIARB
. , Ill Segun el
. L L. S ) | Segun su Il Segun su :
Variable Definicién tedrica Definicién operacional naturaleza* | asociacion* nlv_el_ge*** Escala
medicion
Niveles de Glucosa Cifras de glicemia HbA1 Menor de 5.6
Hemoglobina romedio en 3 meses al momento de la Cuantitativa Dependiente | Ordinal De 5.7a6.4
Glucosilada P encuesta Mayor a 6.5
Niveles de colesterol Valores de lipidos en %)gmer;odrl de
Perfil de Lipidos (LDL, HDL) vy triglicéridos | sangre mas recientes Cuantitativa Dependiente | Ordinal Trig gnor de
en sangre venosa antes de la encuesta 140 mg/ dl
Actividad fisica Aérobica | Bercicio fisico diario por L . . Aérobico 30
Eercicio realizada por dia semana Cuantitativa Dependiente Ordinal min diarios
Menos de
. 1800 kcal
. . i Alimentos como
: Tipo de‘ allmentac[on carbohidratos proteinas Cuantitativa Dependiente Ordinal De 1800a
Dieta consumida en el dia minerales vitaminas 2500 kcal
Mas de 2500
kcal
De 60a 100
. De 100a 140
- Niveles de glucosaen Valores de glucosaal - . .
Glucosa sérica : Cuantitativa Dependiente | Ordinal De 140a 200
sangre realizar la encuesta 200 a 250
Mayor de 250
Almomento de la o ) .
Peso Masa corporal en Kg encuesta Cuantitativa Dependiente | Ordinal MC
Debajo de la
. o . . media
Talla Estatura en metros Dentro de la media Cuantitativa Dependiente | Ordinal Por arriba de
la media
J . o . ! Tipo de
Monoterapia Uso de un solofarmaco Que medicamento es Cualitativa Independiente | Nominal medicamento
P 3ab
Politerapia fL,JfO de tres o mas Que medicamentos son Cuantitativa Dependiente | Ordinal 5a10
armacos Mas de 10
. Lo Bueno
Apego al tratamiento n?é%lifolas indicaciones del Q]ngggmo dela Cualitativa Independiente | Ordinal Malo
Regular
. Mensual
Consultas de control tmﬁgﬁgﬁ)lmnsual ° Durante la encuesta Cuantitativa Dependiente Nominal Bimensual
Trimensual
. N . . ! Hombre
Genero Hombre o Mujer Fijo Cualitativa Independiente [ Nominal Mujer
18a 25
- ' . o . . 25a40
Edad En afios Cumplidos el dia de Cuantitativa Dependiente Ordinal 40 2 60
Mas de 60
* Cuantitativas Cualitativas
*k . ) . En el caso de estudios de
Dependiente Independiente Interviniente
causa efecto
*kk Nominal Ordinal
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I. Instrumento de medicién y su validacién:

INSTRUMENTO DE RECOLECCION
Se utilizaran un cuestionario para el registro de las variables del estudio.

Dicho cuestionario se estaran realizando con variables como:

1. Hemoglobina Glucosilada

2. Pefrfil de lipidos

3. Ejercicio

4. Comida

5. Glucemia

6. Peso

7. Talla

8. Monoterapia

9. Politerapia

10.Apego al tratamiento

11.Asistencia a consulta de control

12.Dieta

13.Sexo

14.Edad

Se recabard la informacién en la consulta externa de la unidad de medicina familiar

No 18 de Valle Hermoso Tamaulipas.
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J. Recoleccion de la muestra: x

PLAN DE ANALISIS
Se efectuara desde el inicio mediciones estadisticas, tomando como base los

datos recogidos posteriores a la encuesta realizada en la unidad de medicina

familiar. Con posterior correlacion de variables.

PLANEACION

ELABORACION

RECOLECCION
DE DATOS

RESULTADOS

CAPTURA'Y
ANALISIS

EMITIR
REPORTE

TESIS



. Descripcién de procedimientos:
No aplica

. Andlisis estadistico y procesamiento de los datos:

* Iniciar estudio y efectuar reuniones periédicas con el grupo de investigacion.

» Entrevistarse con los asesores del proyecto en forma regular.

+ Vaciado de los datos en la hoja electrénica y creacion de una base de datos
en formato de Excel.

» Andlisis parcial de los resultados.

» Analisis estadistico de los datos.

* Presentacién de los resultados ante el equipo de trabajo y autoridades del
hospital.

» Elaboracién del manuscrito para publicarlo y envié del mismo a la revista del
imss.

* Plan de andlisis: una vez obtenida la base de datos en Excel, se aplicara
estadistica descriptiva.
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9. Aspectos éticos considerados:

En cuanto el marco politico el protocolo de investigacion estara apegado a lo
estipulado en la Constitucion Politica, en la Ley General de Salud titulo 5to,
investigacion para la salud y el reglamento en materia de investigacion para la salud,
la norma técnica nimero 313,314 y 315.

Se considerara la aprobacion por el comité de ética de la Institucion cumpliendo los
criterios de manejo confidencial de la informacion de los pacientes involucrados para
fines de generacién de mejoria de los procesos de atencion.

A todo paciente diabético se le estara informando del estudio a realizar y
previamente bajo su autorizacion llenara un formato de consentimiento firmado
donde acepta las actividades a realizar dentro de él (estudio de investigacion).
Ninguna persona derechohabiente estara obligada a realizar alguna practica que no
desee desde el momento en el que externe su deseo de no continuar en este
proyecto quedara excluido automéaticamente.

Cabe mencionar que este estudio se realiza en una poblacién derechohabiente
adscrita la UMF 18 del IMSS siendo en caso contrario no candidato a participar en
esta investigacion.

El nivel de riesgo de este estudio sera casi nulo debido a que los patrticipantes solo

interactian a manera resolutiva de encuestas sobre su tratamiento sin mas
intervencion

1° Los aspectos éticos en la declaracion de Helsinki, en su Ultima modificacion
por la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Apegandose a
lo sefalado en: los principios generales; los riesgos, costos y beneficios; los

requisitos cientificos y protocolos de investigacion; los comités de
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2°,

3°.

49,

investigacion; la privacidad y confidencialidad; asi como en el consentimiento
informado.

Los principios éticos béasicos sefalados en el Infforme Belmont (1979) que
sustentan toda la investigacion con sujetos humanos: respeto por las
personas, beneficencia y justicia.

Los aspectos sefialados en la Ley General de Salud (7 de febrero de 1984,
altima reforma DOF 12-07-2018) en su Titulo quinto, Investigacion para la
salud, Capitulo Unico: desarrollo de acciones que comprende al investigacion
para la salud (articulo 96); bases conforme a las cuales se debe desarrollar la
investigacion en seres humanos (articulo 100); y sanciones correspondientes
que se hard acreedor quien realice investigacibn en seres humanos
contraviniendo lo dispuesto en dicha Ley (articulo 101).

El Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la
salud (6 de enero de 1987, dltima reforma DOF 02-04-2014):

Titulo segundo, de los aspectos éticos de investigacion en seres humanos:
Capitulo | (Disposiciones comunes).

a. Del respeto a la dignidad y la proteccion de los derechos y bienestar de
los seres humanos sujetos de estudio (Articulo 13); de las bases
conforme a las cuales debera desarrollarse la investigacion realizada
en seres humanos (articulo 14); y de la proteccion de la privacidad del

individuo en las investigaciones en seres humanos (articulo 16).
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b. Enlo que respecta al riesgo de la investigacién (articulo 17, de acuerdo

al reglamento de la ley General de Salud en Materia de Investigacion),

el presente estudio se clasifica en la siguiente categoria:

Sinriesgo * X

Riesgo minimo **

Riesgo mayor

que minimo ***

Son estudios que emplean técnicas ymétodos de investigacion documental retrospectivos yaquéllos en los que
no se realiza ninguna intervencidon o modificaciénintencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas ysodales
de losindividuos que participan en el estudio, entre |os que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientesclinicos yotros,enlos que no seleidentifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

k%

Estudios prospectivos que empleanel riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de
agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de excretasysecreciones externas, obtencionde
placenta durante el parto, coleccién de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes
deciduales ydientes permanentes extraidos porindicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimiento profilacticos no invasores, corte de peloyufias sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por
puncidnvenosa en adultos enbuen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semanay volumen
maximode 450 Ml. en dos meses, exce pto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos,
pruebas psicoldgicasa individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta dels ujeto, i nvestigacion con
medicamentos de usocomun, amplio margen terapéutico,

autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis yvias de administracidon establecidas yque nosean
los medicamentos de investigacion que se definenen el articulo 65 de este Reglamento, entre otros,

* %k

Son aquéllas enque lasprobabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios
radioldgicos ycon microondas, ensayos con los medicamentos ymodalidades que se definen en el articulo 65 de
este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, e studios que incluyan procedimientos quirtrgicos, extraccion
de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesisyotras técnicas invasoras o procedimientos
mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control
con placebos, entre otros.

v En cuanto a lo relacionado al consentimiento informado, el presente estudio

considera lo descrito en los articulos 20, 21, 22 y 24, del mismo reglamento.

(anexo 2)
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Titulo sexto. De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion
ala salud.
Capitulo unico
v' La conduccién de la investigacion estard a cargo de un investigador
principal (articulo 113), que desarrollara la investigacién de conformidad
con un protocolo (articulo 115), estando encargado de la direccion
técnica del estudio y con las atribuciones sefaladas (articulo 116),
siendo el quién seleccione a los investigadores asociados (articulo
117), asi como al personal técnico y de apoyo (articulo 118), teniendo
la responsabilidad, al término de la ejecucion de la investigacion, de
presentar al comité de investigacion de la institucion de atencion a la
salud un Informe técnico (articulo 119), pudiendo publicar informes
parciales y finales del estudio (articulo 120).
5°. El presente protocolo se enviara a revision al CLIS 2804 y CEI 28048 para
su dictaminaciéon. En el caso de que el investigador principal, responsable ante
SIRELCIS sea de una adscripcion diferente en donde se llevara a cabo la
investigacion requiere carta de no inconveniente con autorizacion del Director
Médico. La informacion de los derechohabientes contenida en los anexos 1y
2 serd manejada con confidencialidad y resguardada (fisicamente y en
formato electrénico) en el area que los comités consideren con la finalidad de

cumplir en las potenciales supervisiones de COFEPRIS y CONBIOETICA.

NOTA: Por normativa, es responsabilidad directa del Director de Tesis el
resguardo de toda la informacion relacionada con la investigacion (protocolo,
base de datos, consentimientos informados, cuestionarios o cualquier otro
anexo que se requiere integrar para terminar la tesis). Alguna o toda esta
informacién puede ser solicitada por instancias federales y/o delegacionales

para aclaracion en investigaciones donde se presuma plagio.
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10. Recursos, financiamiento y factibilidad:

A. Recursos Humanos:

B. Recursos Materiales:

EQUIPO-INSUMO CANTIDAD PRECIO UNITARIO
Computadora $4,000.00 M.N. $4,000.00 M.N.
personal
Hojas $240. 00 M. N. $240. 00 M. N.
Toner $500. 00 M. N $500. 00 M. N
Cajade plumas $50.00 M. N $50.00 M. N
Caja de lapices $40.00 M.N $40.00 M.N
Gastos varios $200. 00 M. N. $ 200. 00 M. N.
TOTAL $ 5, 000.00 M. N $ 5, 000.00 M. N

C. Recursos financieros:

Ninguno

D. Factibilidad:

TOTAL

5,000.00

La UMF 18 de la ciudad de Valle Hermoso Tamaulipas cuenta con todos los
recursos para llevar a cabo este protocolo de investigacion.
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11. Cronograma de actividades.

ACTIVIDAD

BuUsqueda
bibliografica

Redaccion de
protocolo

Envio al CLIS-CEI
parasu
dictaminacion

Aplicacién de
instrumento de
medicion

Realizacién de base
de datos

Captura de la
informacion

Analisis estadistico

Redaccion de

resultados y
conclusion

Redaccion de
discusion

Realizacion de ler
informe de

seguimiento técnico
en SIRELCIS

Redaccion final del
trabajo

Presentacién de la
tesis

Presentacion de la
tesis enun foro

Realizacion de 2do
informe de

seguimiento técnico
en SIRELCIS
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12. Resultados:

En este estudio encontramos los siguientes resultados, de los 420 pacientes 310 el
74% fueron mujeres y 110 26% hombres.

El estado civil predomino casados 64% con 270 pacientes y posteriormente la viudez
14%, unidn libre 10%, solteros 7%, divorciados 5%.

En cuanto al tratamiento médico 310 pxs 74% se manejaron con antidiabéticos
orales, la combinacion farmacos enterales mas insulinas solo el 16%, y manejo
parenteral (insulinas) 10%.

El 62% de los pacientes (260) utilizan 3 o mas farmacos para su tratamiento, y 38%
(160 pxs) con monoterapia.

En cuanto a su diagnéstico el 66% 280 pxs tienen mas de 5 afios desde su dx, el
24% en un periodo de 1 a 5 afios, solo el 10% tenian menos de 1 afio
diagnosticados.

De acuerdo a sus Ultimos niveles metabdlicos el 63% de los pacientes con
monoterapia desconoce sus mediciones glucémicas, y el 38% de los tratados con
politerapia incurrieron también en esta situacion, el resto en ambos esquemas de
tratamiento le seguian los niveles entre 140 y 299 mg/dl con el 25% y 31%
respectivamente.

La necesidad de acudir a un hospital por descontrol metabdlico en los pacientes
tratados con solo un farmaco fue del 31% 50 pxs de los 160 en este esquema, y el
8% (20 de 260 pxs) tratados con 3 0 méas farmacos.

En el estilo de vida se puso de manifiesto que hasta el 43% de los pacientes no
realizan ningun tipo de actividad fisica (sedentarismo) seguidos de los que si lo

realizaban (ejercicio) 45% 190 pacientes.
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90% de los estudiados (380) siguen correctamente las indicaciones otorgadas por su
médico tratante, el 10% (40) no lo hace asi.

En cuanto a la asistencia puntual a sus citas mensuales de control de Diabetes el
93% de los pxs (390) reportaron que lo realizaban cabalmente, el resto 7% (30) no.
400 pxs es decir el 95% refirieron sentirse bien con su manejo actual, mientras que le
5% (20) mencionaron no estar comodos con el este.

110 pxs abandonaron el tratamiento (26%), el 74% (310) siguen con él.
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13. Andlisis de Datos:

GENERO

® MUJERES: 73.8
B HOMBRES: 26.2

En este estudio contamos con la participaciéon de 420 pacientes de los cuales 310
fueron del género femenino y 110 del género masculino denotando asi una vez mas
que por lo general la relacién entre hombres y mujeres es de 1 a 3.

Pagina 36 de 60



ESTADO CIVIL

m CASADO: 64%

H VIUDO: 14%

® UNION LIBRE:
I I _— I -_I 10%
c8\° ol ,\3\0 SOLTERO: 8%
O. ?90. ?90.
RO\ = DIVORCIADO: 2%

En cuanto a su estado civil de los derechohabientes 270 estan casados, 30 solteros,
20 divorciados o separados, 40 en unién libre y 60 viudos. Pudiendo influir asi que la
mayoria de estos (64%) se encuentran en matrimonio.
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TRATAMIENTO

INSULINAS: 9% E
m AD ORALES: 74%

COMBINADO:
17% COMBINADO:

17%
m INSULINAS: 9%

sooraes: 74 [N

0 200 400

La mayoria de nuestros pacientes utiliza antidiabéticos orales (310) en segundo lugar
combinan estos con insulinas (70) y por Uultimo los tratados con medicamento
parenteral (40).
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TERAPIA

MONOTERAPIA
38%

m POLITERAPIA
62%

Dentro de este estudio nos dimos cuenta que la mayoria de los pacientes utilizan 3 o
mas medicamentos en su manejo para la Diabetes (260), el resto solo se
administraba uno (160).
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Diagnéstico:

300
200
100 .
O —
/ Diagnéstico:
MENOR 1 :
ANO: 40 IVIAS 5
AlN(%S ANOS:
280

En cuanto a su diagnostico el 9.5% de los pacientes tenian menos de 1 afio de ser
dx. el 24% tenia de 1 a 5 afios de haber sido dx. y el 66.5.% mas de 5 afios.
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120
100
80
60
40
20

MONOTERAPIA

POLITERAPIA

B menor 140
140-299
mas de 300

W DESCONOCE

En cuanto a sus controles metabdlicos dentro de los pacientes con monoterapia
(160) 10 se encontraban por debajo de los 140 mg/dl, 40 pxs arriba de 140 pero
menor de 300, 10 por arriba de los 300 mg y lo mas alarmante es que 100 pxs NO

CONOCIAN SUS NIVELES DE GLICEMIA.

En los pacientes con Politerapia sucede algo similar donde 70 pxs los encontramos
debajo de los 140 mg, 80 entre 140 y 300, 10 pxs por encima de los 300 mg y

NUEVAMENTE 100 PACIENTES DESCONOCEN SUS NIVELES.
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100%
80%

60% m Total de Px
40%
m Hospital: 31%-

20% 8%

0%

Monoterapia Politerapia 260
160

En esta tabla podemos observar que el 31% de los pacientes con Monoterapia
han presentado hospitalizaciones por descompensacion metabdlica y solo el
8% de los pacientes con Politerapia han incurrido en este tipo de situaciones.
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Estilo de Vida 420 px

M Combina 2%

B Fuma y/o toma
10%

sedentario43%

M Ejercicio 45%

El estilo de vida de los derechohabientes de este estudio es hasta en 45% saludable

porque realizan ejercicio, el 10% incurren en el tabaquismo y/o etilismo, el 2%
combina ambas, PERO EL 43% NO REALIZA NINGUNA ACTIVIDAD ES DECIR

SON SEDENTARIOS.
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El px sigue correctamentelas Ix del
Médico:

Si correctamente
90.5%

H No 9.5%

380 pacientes siguen correctamente las indicaciones de su médico tratante, pero 40
de los estudiados no lo hace asi.
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DH que acuden puntualmente a sus citas mensuales.

Si93%, No 7%
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o
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@ 390
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o
o
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o
o

0 I I I I |
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pERv)

o

390 estudiados refieren acudir puntualmente a sus citas mensuales pero 30 de estos
no.
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¢ COmo se sienten los pacientes con su tratamiento farmacologico?

0%-5%-95%

Regular |
| Muy bien
Mal 4 = Mal
| Regular

Muy bien ) , |
L p p y; y

100 200 300 400

Casi todos los pacientes refieren sentirse bien con su medicamento (400) solo 20 de
ellos mencionaron lo contrario.
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Porcentaje de pacientes que han abandonado el Tratamiento.

M Si26%
B No 74%

420 Px’s

310 pacientes continlan aun con su manejo establecido pero lo negativo es que 110
han abandonado sus medicamentos.
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Discusion.

Muchos de los datos que obtuvimos en este estudio de Frecuencia del uso de
Monoterapia y Politerapia en Pacientes Diabéticos tipo 2 de la UMF 18 de Valle
Hermoso Tam. eran esperados como que la mayoria de los estudiados pertenecieran
al género femenino en una relacion hombre: mujer de 1 a 3, asi como la mayoria
también siguen adecuadamente todas las indicaciones que le otorga su médico, y
que la mayoria son casados, también muchos utilizan solo medicamentos orales, o
gue solo usan 1 medicamento para su diabetes, o pacientes que son cronicos de
tiempo de evolucion, y que acuden puntualmente a sus citas y/o refieren bienestar
con sus manejos farmacologicos.

Pero otros resultados realmente no los esperabamos como por ejemplo en el caso de
los niveles metabdlicos de glucosa en ambos casos pacientes con Monoterapia y
pacientes con Politerapia mencionaron por mucho el 63% y 38% de sus respectivas
muestras que desconocian sus niveles séricos de glucosa.

También es importante resaltar el nimero de hospitalizaciones por manejos en el
caso de la monoterapia 50 pacientes de 160 estudiados tuvieron que acudir al
hospital por descompensaciones metabdlicas representando asi el 31% de estos, y
en Politerapia en cambio solo 20 de 260 tan solo el 8%.

En cuanto al estilo de vida de estos pacientes el 45% refirié que si realizaban algin
tipo de actividad fisica pero lo destacable es que el 43% es decir 180 pacientes no
realizaban ningun tipo de actividad 6ésea son sedentarios.

Hasta en un 26% de los pacientes mas de la cuarta parte abandonaron su

tratamiento por diferentes causas, el resto continila con él.
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Conclusiones.

En conclusion casi la mitad de los pacientes diabéticos tipo 2 de la UMF 18 numero
uno, no realizan ningun tipo de actividad fisica como estilo de vida diario en el
transcurso de su vida diaria.

Numero dos mas de la mitad de ellos no conoce sus cifras glucémicas recientes dato
preocupante.

Ndmero tres y vital en sus controles casi por cada 3 de 10 han abandonado su
tratamiento.

Con estos datos es muy dificil mantener un adecuado control metabdlico en los
pacientes diabéticos principalmente y hasta en 31% en el caso de la Monoterapia
que aunque son la minoria son el principal foco de atencion de la consulta del
diabético.

Los pacientes con Politerapia en general reportaron buenos resultados en cuanto a

sus controles glicémicos.
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Recomendaciones.

Es de vital importancia que el médico familiar enfoque su consulta primordialmente
en la educacion de los pacientes como manera preventiva de complicaciones a corto,
mediano y largo plazo por comorbilidades asociadas a la Diabetes.

Insistir siempre que se pueda con los pacientes en contar con evidencia de sus
niveles de glucosa, realizar actividad fisica minima diaria de 30 min para generar una
guema caldrica de provecho.

Alertar al paciente sobre los riesgos de abandonar su tratamiento y tendencias a
incurrir en hospitalizaciones por descompensacion.

Siempre que sea posible evaluar la posibilidad de manejar a los pacientes no solo
con monoterapia sino la combinacion de 2 o mas farmacos dependiendo de cada
necesidad individual.

Tratar en la manera de lo posible lograr metas terapéuticas con antidiabéticos orales
esto debido a la alta incidencia de mal control en pacientes con tratamientos
parenterales (insulinas).

Alertar a la poblacién sobre la alta incidencia de Diabetes Mellitus en los
derechohabientes y aplicar de manera aleatoria los programas de Prevenimss para

tamizaje de DM.
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15. Anexos:
A. Anexo 1. Instrumento de medicion
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 18
VALLE HERMOSO TAM.

SEPTIEMBRE DEL 2021
ENCUESTA PARA PROTOCOLO DE FRECUENCIA DEL USO MONOTERAPIA
POLITERAPIA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 DE LA UMF 18 VALLE
HERMOSO TAM.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: DR. ROBERTO DE JESUS VEGA TAVERA MEDICO
GENERAL DE LA UMF 18 T.V. MATRICULA 99297874 RESIDENTE DE TERCER
ANO EN MEDICINA FAMILIAR DE LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 33
REYNOSA TAM  TELEFONO 868-361-5676 @ CORREO ELECTRONICO

dr.vega7@outlook.com

ASESOR METODOLOGICO: DR. JESUS Il LOERA MORALES MEDICO FAMILIAR
DE LA UMF 33 T.M. MATRICULA PROFESOR TITULAR DEL CURSO DE
ESPECIALIZACION IMSS-UNAM TELEFONO 899-948-5334 CORREO
ELECTRONICO dr_loera@hotmail.com

INVESTIGADOR ASOCIADO: DR. FRANCISCO MARTINEZ REBOLLOSO MEDICO

INTERNISTA DEL HGZ 15 EN EL AREA DE 4TO PISO DE MEDICINA INTERNA
TELEFONO CORREO ELECTRONICO

INVESTIGADOR ASOCIADO: DR. EDGAR EDUARDO TORRES YANEZ MEDICO
FAMILAR DE LA UMF 33 T.V. DEL CONSULTORIO TELEFONO CORREO

ENCUESTA:
1.- ¢ Es usted una persona mayor de 18 afos?

a) si

b) no

2.- ¢, Cual es su género o sexo?
a) Masculino

b) Femenino

3.- ¢ Cual es su estado civil?

a) casado (a)

b) soltero (a)

c) divorciado (a)

d) unién libre

e) viudo (a)
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4.- ¢ Es usted derechohabiente de la UMF 18 del IMSS?

a) si

b) no

5.- ¢ Es usted diabético tipo Il o utiliza medicamentos orales para su diabetes?
a) si

b) no

6.- ¢ Desde cuando le diagnosticaron su diabetes?

a) recientemente

b) hace 1 afio

c) hace 5 afios

d) hace mas de 5 afios

7.- ¢ Cuantos farmacos utiliza para su tratamiento y cuales son?
a)l

b) 2

c) 30 mas

8.- ¢Cuando fue la dltima vez que le checaron sus niveles de glucosa en sangre y
cuanto fue su resultado?

a) menos de 100 mg
b) de 100 a 140 mg
c) de 140 a 250 mg
d) méas de 250 mg

Fecha:

9.- ¢ Ha estado alguna vez internado por glucosa alta, cuando fue la dUltima vez?

Fecha:
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10.- ¢ Como esta conformada su familia? (esposa, hijos, padres, etc.)
a) 2 a 5 integrantes
b) 5 a 10 integrantes

c) mas de 10 integrantes

11.- ;Como considera su estilo de vida? (fuma, toma. Hace ejercicio)
a) fuma

b) toma

c) las dos

d) hace ejercicio

12.- ¢ Sigue correctamente las indicaciones de su médico?

a) si

b) no

13.- ¢ Cuando presenta alguna alteracién acude atiempo a su UMF?
a) si

b) no

14.- ¢ Se siente bien con los farmacos que usted toma?

a) si

b) no

15.- ¢ Ha dejado sus medicamentos, por qué?

a) si

b) no
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B. Anexo 2 Carta de Consentimiento informado adultos.

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

Y POLITICAS DE SALUD
IMSS

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacién en

Nombre del estudio:
Patrocinador externo (siaplica):

Lugary fecha:

Numero de registro institucional:
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:

Participacion o retiro:

Declaracion de consentimiento:

protocolos de investigacion (adultos)

“FRECUENCIA DEL USO DE MONOTERAPIA POLITERAPIA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2
DE LA UMF 18.”

No aplica

En la Unidad de Medicina Familiar namero 18 de Valle Hermoso Tamaulipas
a partir del 1 de Marzo del 2021

En proceso de evaluacion.

Tdentificar Tos planes farmacologicos para los diabeticos tipo 2 la Monoterapia o la Politerapia.

Recoleccion de datos mediante encuestas.

Se le realizara un cuestionario para evaluar su condicion metabdlica de diabetes el cual
le llevara algunos minutos de sutiempo pero no habra mayores molestias.

Se darainformacion sobre cémo mejorar el tratamiento de la DM2 siesto es correcto

Se mantendra informado acerca del avance de los resultados

Puede participar silo deseay es libre de abandonar el estudio en el momento que lo
desee

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

I:I No acepto participar en el estudio.
I:I Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.
I:I Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre hasta por

afos tras lo cual se destruira la misma.

En casode dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podradirigirsea:

Investigadora o Investigador Responsable:
Colaboradores:

Dr. Jesus Il Loera Morales Mat. Tel: 8991138177

Dr. Roberto de JesUs Vega Tavera Mat. 99297874 Tel. 8683615676

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion en Salud del Hospital
General de Zona con Medicina Familiar No. 1 “Dr. Héctor Salinas Gonzédlez” .del Instituto Mexicano del Seguro Social con direccién en Centro
Educativo, Médicoy Cultural Adolfo Lépez Mateos Colonia PedroSosa CP 87120 en Ciudad Victoria, Tamaulipas, México Teléfono (834)3124413
extension 41301, correo electrénico: cie.hgzmfl@gmail.com

Dr. Roberto de JesUs Vega Tavera

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

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relaciéon y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir
informaciénrelevante del estudio. Clave: 2810-009-013
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