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2. RESUMEN

INTRODUCCION:

La diabetes de tipo 2 se define como “la diabetes no insulinodependiente” o
“diabetes del adulto”, representa el 90 - 95% del total de la diabetes. Esta forma
engloba a las personas que tienen una deficiencia de insulina relativa y no
absoluta, y que tienen resistencia a la insulina periférica. En pacientes con
diagndstico de esta enfermedad existe un gran desapego terapéutico debido a
factores psicoldgicos, econdmicos, culturales, involucrados con la resistencia a
uso de insulina para el control de su enfermedad.

Son varias causas de diabetes tipo 2, la mayoria, pero no todos los pacientes con
diabetes tipo 2 tienen sobrepeso u obesidad. El exceso de peso en si mismo
provoca cierto grado de resistencia a la insulina.

La necesidad de insulinoterapia depende del equilibrio entre la secrecién de
insulina y la resistencia a la misma. Asimismo, muchos pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 requeriran insulina exdégena debido a una reduccion de la

produccion de insulina enddgena.

OBJETIVO: Evaluar la percepcidon sobre el uso de insulina en pacientes
diabéticos tipo 2, sin insulinoterapia en el HGZ/MF NO.1, en Pachuca Hidalgo.

METODOLOGIA: Se realizé un estudio analitico, observacional, transversal a 195
pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 sin insulinoterapia, atendidos
en el HGZ/ MF No. 1, Pachuca Hidalgo. Se realizé la descripcion estadistica
simple para caracterizar a la poblacién del estudio, proporciones y razones para
variables cualitativas y cuantitativas, medidas de tendencia central y de dispersion
(media, mediana, moda, desviacion estandar y varianza). Para el analisis

multivariado se utilizo la prueba estadistica no paramétrica de chi cuadrada.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Médico residente de medicina familiar,

asesor metodologico y clinico, material de papeleria, equipo de computo e
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instalaciones del hospital. Los gastos generados por la presente investigacion
seran cubiertos por los investigadores participantes.

RESULTADOS: Se incluyeron a 195 pacientes, predominio el sexo femenino, en
cuanto a la percepcion del tratamiento farmacologico con insulina, el 42.1%
estaban de acuerdo con el uso de insulina y el 57.9% en desacuerdo.

CONCLUSION: Existe una mala percepcion de la insulina, donde interfieren
factores sociodemograficos, el estado civil, la edad, escolaridad y tiempo de
diagnostico, fueron factores asociados a la percepcion negativa del tratamiento

con insulina.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: Asesor metodologico y clinico especialistas en
medicina familiar, quienes cuentan con experiencia en el tema, asi como
participacion previa en el desarrollo de protocolos de investigacion y tesista

médico residente en medicina familiar.

TIEMPO PARA DESARROLLARSE: El presente protocolo se realiz6 en un
periodo de 3 meses, posterior a la autorizacién por el Comité Local de Etica en
Investigacion y el Comité Local de Investigacion en Salud.

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo 2, percepcion, insulinoterapia.
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3. MARCO TEORICO

ANTECEDENTES GENERALES
Diabetes Mellitus tipo 2, definida de acuerdo con la sociedad Americana

de Diabetes (ADA): como “un grupo de trastornos metabolicos caracterizados por
la hiperglucemia resultante de los defectos de la secrecion, accion de la insulina,
o ambas” (1). Actualmente juega un papel importante dentro de las enfermedades
cronicas degenerativas a nivel mundial.

Su fisiopatologia se ha estudiado durante afos, principalmente se caracteriza
porque en la diabetes mellitus tipo 2 se presenta una resistencia a la accion de la
insulina, generada por el exceso de acidos grasos libres, almacenados
principalmente en el musculo esquelético como consecuencia de la incapacidad
que tienen los adipocitos para almacenar todos los acidos grasos libres que se
encuentran presentes en el organismo. Esto condiciona que en el musculo
esquelético (principal organo blanco de la insulina) se active la via del
Diacilglicerol (DAG) y posteriormente la proteina Cinasa C que a su vez fosforila
el receptor de Insulina 1 en el aminoacido Serina, provocando que este receptor
ya no quede disponible para su fosforilacién por la insulina en el aminoacido
Tirosina y de este modo se inactiva la via Fosfoinisitol 3 Cinasa (PI13-K) que
activaria los transportadores de glucosa Glut 4 desde el citoplasma a la membrana
celular para generar poros para la entrada de glucosa(2). Inhibida esta accién se
desencadena un estado de hiperglicemia.

Otro mecanismo que interviene es el dafio a las células Beta del pancreas
asociado con una predisposicidn genética (debido a esto no todos los pacientes
con resistencia a la insulina desarrollaran Diabetes Mellitus 2) este proceso de
dafio se relaciona con la oxidacién de la glucosa y AGL generando un estrés
oxidativo que disminuye los factores de transcripcion (PDX-1) que ayudan a la
reparacion y regeneracion de estas células(3), al dafarse las células Beta
encargadas de producir insulina, se genera un déficit de la misma que condiciona
nuevamente hiperglicemia generando un circulo repetitivo.

En el inicio de la enfermedad no hay datos clinicos establecidos por lo que pasan
inadvertidos por el paciente; por lo que actualmente en México se realizan

12



campafas de deteccidn oportuna, identificando a pacientes sospechosos de
padecer diabetes, a los cuales se les solicitan examenes complementarios
correspondientes, cuestionario FINDRISC para confirmar o descartar la
enfermedad, sobre todo en pacientes con multiples factores de riesgo (4).

DIABETES DIABETES DIABETES
>=6.5% >= 126 mg/dl >= 200 mg/dl
<6.5% < 126mg/dl <200 mg/dl
PREDIABETES HREDIL-IIEINES PREDIABETES
>=5.7% >=100mg/dl >= 140 mg/dl

NORMAL NORMAL NORMAL
<5.7% < 100 mg/dl < 140 mg/dl

A1C FPG OGTT

Criterios diagnosticos para prediabetes y diabetes melitus tipo 2 (5).

Tabla 1 Criterios para el diagnostico de Diabetes mellitus tipo 2 (6).

Hemoglobina glucosilada (A1c) Mayor o igual a 6.5% (48 mmol /mol) (la prueba debe

ser realizada por un laboratorio usando un método certificado por el NGSP y
estandarizado segun el DCCT)*

Glicemia en ayunas igual o mayor a 126 mg/dL (7.0mmol/L) (Ayunas: definida como
ausencia de ingesta calorica por al menos 8 Hrs)*

Glicemia pospandrial las 2 Hrs igual o mayor a 200 mgl/ dL (11.1 mmol/l)*durante
una prueba oral de tolerancia a la glucosa. La prueba debera ser realizada con una
carga de 75 gramos de glucosa disuelta en agua.

Pacientes con sintomas clasicos de hiperglicemia, crisis hiperglicemia, o glicemia en
plasma al azar igual o mayor a 200 mg/dL (11.1 mmol)*

*En presencia de niveles limites el resultado debera ser confirmado con un nuevo examen.

* DCCT Diabetes Control and Complications Trial; A1C hemoglobina glucosilada.

13



Una vez confirmado el diagnostico se debe establecer un oportuno e integral
abordaje terapéutico que garantice metas de control en el menor tiempo posible.
Las metas que se han establecido son las siguientes (tabla 2):

Tabla 2. Metas del tratamiento (NOM-015-SSA2-2010 Para la Prevencion,
Tratamiento y Control de la Diabetes Mellitus)

Parametro Meta
Hemoglobina Glucosilada (HbA1c) (%) <7%
Glucemia basal y prepandrial (mg/dl) 70-130

Glucemia pospandrial de 2 horas(mg/dl) <140

Colesterol Total (mg/dl) <200

Colesterol LDL (mg/dl) <100

Colesterol HDL (mg/dl) >40 en hombres, > 50 en mujeres
Triglicéridos (mg/dl) <150

Presion Arterial (mmHg) <130/80

Microalbuminuria (mg/dl) <30

Tabaquismo Sin exposicion a tabaco en cualquiera

de sus formas.

Dieta Baja en grasas saturadas y centrada en
productos integrales, verduras, frutas y
pescado.

Actividad fisca Al menos 150 min/semana de AF aerdbica

moderada (30 min 5 dias/semana) o 75
min/semana de AF aerdbica intensa (15 min 5
dias/semana) o una combinacion de ambas

Indice de masa corporal <249
Circunsferencia abdominal (cm) en hombres. < 90

Circunsferencia abdominal (cm) en mujeres. < 80

Como se puede ver en la tabla 2, el control del paciente diabético no solo se limita
a un control de la glicemia, a razén de que la gran mayoria de los pacientes con el
diagnodstico de Diabetes Mellitus Tipo 2 cursan con alguna otra patologia como
sobrepeso, obesidad, dislipidemia e hipertension arterial, que los predisponen a
otras patologias y complicaciones las cuales se clasifican en macrovasculares y

microvasculares. Se mencionan las principales a continuacion:
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Complicaciones Microvasculares:

Oftalmopatias

Tienen una alta prevalencia en pacientes con Diabetes Mellitus y debido a estas
complicaciones la Diabetes Mellitus es considerada la quinta causa de ceguera en
el mundo, el riesgo de ceguera en pacientes diabéticos es aproximadamente 25
veces mayor al resto de la poblacién(8). Las principales oftalmopatias que se
presentan en el paciente diabético son las siguientes:

Retinopatia Diabética: Se puede encontrar de 4 formas clinicas: 1) Sin retinopatia:
no se encuentran lesiones caracteristicas al oftalmoscopio, 2) Retinopatia
diabética no proliferativa a su vez se divide en leve, moderada, severa y muy
severa, con microaneurismas y hemorragias y/o exudados duros. 3) Edema
macular clinicamente significativo, se observa aumento del grosor de la retina en
la macula. 4) retinopatia Proliferativa: se encuentran vasos de neoformacion en
cualquier sitio de la retina, hemorragias pre-retinianas, aparicion de tejido
fibroso(9).

Catarata: La diabetes mellitus es la responsable de la quinta parte de todas las
cataratas, la opacidad del cristalino derivada del descontrol glicémico debido a que
la glucosa se deposita en el lente como sorbitol, afectando células y proteinas del
mismo cristalino causando la opacidad y visién borrosa(10).

Glaucoma: Principalmente se presenta cuando hay compromiso proliferativo de los
vasos de la camara anterior del ojo, el glaucoma neovascular es una complicacion
severa de la diabetes a nivel ocular, el glaucoma primario de angulo abierto en
diabéticos es una complicacibn de menor severidad pero mas frecuente de

encontrar(11).

La prevalencia de estas enfermedades estan directamente relacionadas con los

afnos de evolucion y el control glucémico.
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Nefropatia Diabética:

La diabetes mellitus es la principal causa de enfermedad renal cronica que
evoluciona en Falla Renal Terminal en el mundo, con una depuracion de creatinina
igual o inferior a 10 cc/min y/o creatinina sérica igual o mayor a 3.4 mg/d|, etapa en
la cual ya se requiere un trasplante renal o alguna terapia sustitutiva de la funcién
renal como dialisis o hemodialisis. Los cambios estructurales predominantes son
la expansidon mesangial, el engrosamiento de la membrana basal y esclerosis

glomerular (12).

Neuropatia Diabética

Es la complicacion microvascular mas frecuente y precoz pero con un retraso en el
diagnostico. Esta presente en mas del 10% de los pacientes al diagnostico y en
hasta el 50% tras 10 afios de evolucidn de la enfermedad. Puede presentarse
como un proceso doloroso o crénico con disestesias de predominio nocturno o
puede ser indoloro y en su etapa final se puede complicar como ulcera de pie,
deformidades y amputaciones no traumaticas (13).

Complicaciones Macrovasculares

Las complicaciones macrovasculares constituyen la causa principal de mortalidad
y morbilidad, que tienen como comun denominador anormalidades vasculares,
metabodlicas y de coagulacién que predisponen al desarrollo de enfermedad
aterosclerotica. Los pacientes diabéticos cursan con estados de hiperglucemia y
resistencia a la insulina que aunados al estrés oxidativo ocasionan dafo endotelial
desencadenando agentes vasoconstrictores y proinflamatorios que predisponen a
la formacioén de placas aterosclerotica, trombosis e inestabilidad de las mismas
(14). Debido a esto son amplios los sistemas y organos afectados por estas

complicaciones, las principales se mencionan a continuacion:
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Enfermedad Arterial Coronaria

La Diabetes es el principal factor de riesgo para cursar con enfermedad arterial
coronaria. La morfologia de las placas ateroescleréticas que se forman en las
arterias coronarias es similar entre pacientes diabéticos y no diabéticos, pero se
ha encontrado que la prevalencia de placas vulnerables responsables de eventos
coronarios agudos es mayor en los pacientes diabéticos. Es conocido que por
cada 1% de aumento en la HbA1c se aumenta el riesgo cardiovascular entre un
11-16% (15).

Insuficiencia Cardiaca congestiva

Es secundaria a una inadecuada funcion miocardica ocasionada por eventos
coronarios agudos (infarto agudo al miocardio) previos, en los cuales interviene
una inadecuada circulacion periférica con mala oxigenacion miocardica, y un
deterioro en el intercambio metabdlico.

La diabetes mellitus tipo 2 es un marcador de mal prondstico para pacientes con
insuficiencia cardiaca, tienen 75% mas riesgo de hospitalizacion y muerte que
aquellos sin diabetes mellitus tipo 2. El control metabdlico de los pacientes
disminuye su riesgo cardiovascular (16).

Enfermedad Arterial Periférica

Es una enfermedad arterial oclusiva aterosclerotica que afecta diferentes lechos
vasculares, afectando miembros inferiores y superiores, cursando con estenosis
carotidea, enfermedad aneurismatica de la aorta y arterias periféricas, elevando el
riesgo de 7-14 veces de amputacion en pacientes diabéticos que cursan con
enfermedad arterial periférica(17).

Enfermedad vascular cerebral

El riesgo de evento vascular cerebral se encuentra aumentado en pacientes con
Diabetes Tipo 2 y es la causa de morbilidad a largo plazo mas comun. La mayoria
de los pacientes diabéticos se asocia a hipertension que aumenta el riesgo 6
veces mas de padecer ictus que en pacientes no diabéticos y la diabetes como
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factor de riesgo independiente duplica el riesgo de ictus. Mantener al paciente en
rangos de normoglucemia es una medida individual eficaz para reducir la
aterosclerosis acelerada que presentan, los pacientes con control metabdlico
reducen su riesgo cardiovascular(18).

El abordaje farmacologico a un paciente con Diabetes Tipo 2, debe ir acompafiado
de cambios de estilos de vida y una intervencion en factores de riesgo
modificables en el paciente.

La cantidad de farmacos que se encuentran disponibles para el abordaje de esta
enfermedad son multiples haciendo mencion importante de la insulina, misma que

actualmente esta indicada en la siguientes condiciones (tabla 3):

ITabIa 3. INDICACIONES DE INSULINIZACION EN PACIENTES CON DM2 _

Si presenta hiperglicemia significativa al inicio de la enfermedad con niveles mayores a
200 mg/dl, glucosuria o cetonuria y sintomas catabdlicos.

Si no logra controlar los niveles de glicemia con terapia oral triple y tiene una
Hemoglobina Glucosilada mayor o igual a 9%.

Si esta gestando o planea gestar.

Si tiene una enfermedad renal, hepatica o enfermedad cronica consuntiva (tuberculosis,
cancer).

Si presenta una complicacion aguda, cetoacidosis diabética o estado hiperglicemico
hiperosmolar.

Si va a ser sometido a procedimiento quirurgico.

Si tiene una enfermedad intercurrente como proceso infeccioso, infarto agudo al
miocardio, accidente cerebrovascular, traumatismos, quemaduras, admision en cuidados
intensivos.

Si recibe o recibira tratamiento con corticoides, antirretrovirales, antineoplasicos, y otras
drogas que eleven la glucosa.

La insulina sigue siendo una de las armas terapéuticas mas importantes en el

abordaje de la Diabetes Mellitus.

Existen dos patrones de secrecion de insulina en condiciones fisioldgicas. Un

“‘patron basal”, en el que la secrecion de insulina se produce de forma continua
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(50% aproximado de la produccion total de la insulina en 24 horas) que mantiene
el metabolismo de la glucosa en ayunas, y un “patron prandial” en el que la

secrecion de insulina se produce en respuesta a la ingesta de alimentos (20).

Tipos de insulinas:
Existen tres grupos principales de insulinas: insulina de accién rapida, de accion

intermedia y de accion prolongada.

Insulina de accion rapida:

e Se absorbe rapidamente desde el tejido subcutaneo en la circulacion
sanguinea.

Incluye:

Analogos de la insulina de accidén rapida (insulina Aspart, insulina Lyspro,
insulina Glulisina) que tienen un inicio de la accion de 5 a 15 minutos, efecto pico

de 1 a 2 horas y duracion de la accidon de unas 4-6 horas.
Insulina humana normal que tiene un inicio de la accion de 1/2 hora a 1 hora,
efecto pico en 2 a 4 horas, y duracion de la accion de 6 a 8 horas. Cuanto mas

grande la dosis de insulina normal, mas rapido el inicio de la accion (21).

Insulina de accion intermedia:

e Se absorbe mas lentamente, y dura mas

Incluye:

Insulina humana NPH que tiene un inicio del efecto de la insulina de 1 a 2 horas,
un efecto pico de 4 a 6 horas, y una duracion de la accion de mas de 12 horas.

Insulina premezclada que es NPH premezclada o con insulina humana normal o
con un analogo de la insulina de accion rapida. El perfil de la accion de la insulina

es una combinacion de las insulinas de accidn corta e intermedia (22).
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Insulina de accion prolongada:

o Se absorbe lentamente, tiene un efecto pico minimo, y un efecto de
meseta estable que dura la mayor parte del dia.

Incluye:

Analogos de la insulina de accion prolongada (insulina Glargina, insulina
Detemir) que tienen un inicio del efecto de la insulina de una hora y media a dos
horas. El efecto de la insulina se mantiene durante las siguientes horas y es
seguido por una duracion relativamente plana de la accién que dura 12-24 horas
para la insulina Detemir y 24 horas para la insulina glargina (23).

La correccion de la hiperglucemia es la base para la prevencién de las
complicaciones microvasculares (es decir, la nefropatia, la neuropatia y la
retinopatia). Nuestro sistema de salud requiere modificaciones estructurales para
brindar un tratamiento eficaz de la hiperglucemia, la insulina es el farmaco mas
efectivo en la reducciéon de la glucemia. Se ha estudiado su uso de forma
temprana y no reservarla como un ultimo recurso en la Diabetes Mellitus Tipo 2, es
decir utilizarla previo a la presentacion de complicaciones reduciendo asi las cifras

de mortalidad y morbilidad que genera (24).

La International Federation of Clinical Chemistry refiere la hemoglobina glicada,
(HbA1c), como una serie de componentes estables minoritarios de la hemoglobina
que se forman paulatinamente y sin intervencion enzimatica, a partir de la
hemoglobina y la glucosa. Los eritrocitos son facilmente permeables a la glucosa,
el nivel de la HbA1c en de sangre sirve para realizar un analisis glucémico de los
ultimos 120 dias, este tiempo coincide con la duraciéon promedio de la vida de
estas células, por lo que la HbA1c es usualmente utilizada como control glicémico
trimestral. En el control del paciente diabético tipo 2 la medicién de la HbA1c es la
principal herramienta que permite el adecuado manejo y ajuste de tratamiento.
Asimismo, resulta un predictor importante de complicaciones asociadas a esta
enfermedad. La reduccion de la HbA1c por debajo de 7% ha demostrado reducir

las complicaciones microvasculares de la Diabetes Mellitus (25).
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El posicionamiento de la American Diabetes Association (ADA) en 2017 considera
que, en aquellos pacientes en los que el control de glucemia sea insuficiente a
pesar de la utilizacion de tres farmacos antihiperglucemiantes en combinacion,
debe valorarse el inicio de una insulinizacion (26). Se debe iniciar insulina después
de 3 meses en los que no se llega a las metas de control se conoce como
insulinizacién oportuna, ya que si bien en la historia natural de la diabetes la
mayoria de los pacientes requerira insulina, el hecho de iniciarla de manera
temprana evitara una falla mayor en la productividad de insulina por parte de las
Células B del pancreas. Se ha demostrado que al momento del diagndstico los
pacientes han perdido aproximadamente el 50% de la reserva de insulina y la tasa
de declinacion sera al 2% anualmente. Debido al deterioro progresivo de la funcién

beta pancreatica hace necesaria la introduccion de la insulina (27) .

Se han realizado diferentes estudios para analizar los beneficios de iniciar una
insulinizacién temprana, demostrando que una reduccion del 1% en las cifras de
HbA1c se asocia a una disminucion de riesgo en un 21% de padecer alguna
complicacion, en un 14% de sufrir un infarto agudo al miocardio y en un 37% de
padecer alguna complicacion microvascular, como retinopatia o nefropatia
diabética (28).

En estudios como el UKPDS2 (United Kingdom Prospective Diabetes Study) se ha
observado que la mayor parte de los pacientes con diabetes entre 5 -10 afios de
evolucion ya requerian tratamiento a base de insulina para lograr un adecuado
control metabdlico (29). Asimismo, otros reportes han evidenciado que el uso de
insulina como terapia de primera linea demostr6 ser mas eficaz para la
disminucién de las cifras de HbA1c al mejorar la funcion de la célula beta, medida
por la capacidad de secrecion del péptido C en comparacion con hipoglucemiantes
orales (30). Recientemente, un analisis retrospectivo en pacientes con DM tipo 2
(atendidos en Atencion Primaria en el Reino Unido) demostré que aquellos
pacientes con mayor tiempo de la enfermedad, con una HbA1c mayor a 9% y
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tratados farmacologicamente a base de insulina, obtuvieron una HbA1c media del
8,6 y 8,5 % después del cambio terapeutico (31).

A pesar de que se ha comprobado que el uso de la insulinizacion temprana para
el paciente y para el sistema de salud es favorable, se ha observado cierta
resistencia a su uso, por diversos factores relacionados tanto con el paciente
(empeoramiento de la enfermedad, temor a inyectarse, complicaciones en el sitio
de administracion, etc.) como con aquellos relacionados con el médico (temor a la
descompensacion, falta de tiempo para la asesoria del paciente, desconocimiento
clinico, etc.) (32)

Debido a que la insulinizacién temprana actualmente esta tomando un papel
importante en el control del paciente diabético esta se ve afectada por la falta de
acceso a insulina a precios asequibles y conlleva a complicaciones innecesarias y
muertes prematuras. Se dispone de insulina y de hipoglucemiantes orales de
forma generalizada tan solo en una minoria de paises de ingresos bajos. Es mas,
en los paises de ingresos bajos y medianos con frecuencia no se dispone de los
medicamentos esenciales que son fundamentales para controlar la diabetes,

como los antihipertensivos y los hipolipemiantes (33).

Para mejorar el acceso equitativo se necesitan intervenciones en las politicas y
los programas. Por lo que se han desarrollado diversos instrumentos de
evaluacion y escalas que nos permitan entender, el contexto en que se desarrolla
esta inclusion de una insulinizacion temprana. Dentro de los principales
instrumentos que se han desarrollado se encuentra la escala de la percepcion del
tratamiento de insulina (ITAS Insuline Treatment Apprai- sal Scale por sus siglas
en inglés) en 2007 se desarrolld y publico la escala de percepcidn del tratamiento
con insulina, la cual permite conocer las percepciones positivas y negativas sobre
esta terapia que tienen los pacientes con DM2. Esta escala, con un alfa de

Cronbach para sus 20 items de 0,89 (0,90 para la sub escala negativa y 0,68 para
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la sub escala positiva), ha sido utilizada y adaptada por otros autores en
diferentes contextos (34). En el afio 2021 se validé una version en espanol para
uso en Latinoameérica en donde se pretende crear estrategias para incrementar la
educacion diabetologica y terapéutica que garantizara una mejor adherencia

terapéutica (35).

En ITAS cada item se evalua con la escala tipo Likert de la siguiente manera (34):

ITEM DE PERCEPCION POSITIVA ITEMP DE PERCEPCION NEGATIVA
Respuesta Puntaje Respuesta Puntaje

Muy de acuerdo 1 Muy de acuerdo 5

Algo de acuerdo 2 Algo de acuerdo 4

Ni en acuerdo ni 3 Ni en acuerdo ni en 3

en desacuerdo. desacuerdo.

Algo en 4 Algo en desacuerdo, 2
desacuerdo,

Muy en 5 Muy en desacuerdo. 1

desacuerdo.

Tabla 4: valor de item de acuerdo a respuesta en escala de percepciéon del

tratamiento de insulina (ITAS)

Asi se obtiene un puntaje que puede ser de 20 a 100 y entre mayor sea este
puntaje, mayor sera el grado de percepcion negativa, si el punto de corte es menor
o igual a 60 la percepcion es positiva y mayor o igual a 61 la percepcion es
negativa. De esta forma se puede evaluar la forma en que perciben los pacientes

con DM2 al tratamiento con insulina y correlacionar la aceptacion de la misma.

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

El afio 2015 en Libia, se llevd a cabo un estudio transversal sobre actitudes acerca
de la insulinoterapia en pacientes con diagndstico de diabetes que se encontraban

23



con tratamiento con hipoglucemiantes orales, se estudiaron cinco centros de
atencion primaria y dos hospitales en un periodo de seis meses, se evalué un total
de 1,703 individuos, se encontré que un 94.6% rechazaba el uso de insulina. No
hubo diferencia significativa en cuanto a edad y sexo de los pacientes que
aceptaban con respecto a los que rechazaban el tratamiento. Se evidencié que
existia una relacion inversa en cuanto a la percepcion sobre uso de insulina y el
grado académico; ademas se identifico que el 46.3% de los pacientes con
percepcion negativa tenian miedo a inyectarse, 21.7% refirid que la insulina puede
causar complicaciones como ceguera 0 ganancia de peso entre otras. Con este
estudio se pudo concluir que existe una urgente necesidad de mejorar la
educacion del paciente para promover cambios en la percepcion y actitudes de
estos hacia la insulinoterapia (36).

Harashima y cols (2016) realizaron el estudio “Actitudes de los pacientes y los
meédicos a la terapia con insulina en Japon: un analisis de la actitud global de
pacientes y médicos en el estudio de la terapia con insulina. Con resultados el
44% de los pacientes japoneses informaron omision o falta de adherencia a la
insulina, un valor mayor que la reportada en otros paises. Los médicos japoneses
informaron que la no adhesion a la insulina fue impulsada por los estilos de vida
de sus pacientes. Conclusiones: los pacientes japoneses que reciben terapia con
insulina omiten o no se adhieren a la insulina, posiblemente por temor a la
hipoglucemia, o por razones de estilo de vida. Se necesitan los regimenes de
insulina que reducen el riesgo de hipoglucemia, sin interferir con los estilos de vida
de los pacientes (37)

Un analisis general de la informacion obtenida en cada uno de estos estudios nos
refleja que los motivos principales de rechazo a la insulinizacion temprana estan
generados por ideas equivocadas y mal infundadas tanto en pacientes como en
meédicos. La falta de informacion es factor constante en cada uno de los motivos
de rechazo, lo cual se corrobora en el estudio realizado en el afio 2016 en el
estado de Guanajuato En la UMF no 53 en un estudio de tesis, transversal,
comparativo, prospectivo donde se encuesto a 459 pacientes, 261 tratados con
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hipoglucemiantes orales y 198 con insulina sola o combinada con
hipoglucemiantes orales. La calificacion global de la percepcion del tratamiento
con insulina fue de 56,95+7,78 en el grupo Hipoglucemiantes orales y de
49,55+8,89 en el grupo insulina sola o combinada con hipoglucemiantes orales
observando que los pacientes en insulinoterapia tenian una percepcion positiva de
la misma a diferencia de los pacientes en tratamiento con hipoglucemiantes orales

que la relacionaban con una falla en el tratamiento de su padecimiento (38).

En Nuevo Ledn se realizé un estudio en el aino 2020 donde se obtuvo que el 58%
de los pacientes fueron manejados con insulinoterapia para su control glucémico,
y el 42% con farmacos antidiabéticos orales. Los pacientes con manejo de
insulinoterapia tienen mayor satisfaccion con el tratamiento y mejor percepcion de
la terapia, comparado con los pacientes con hipoglucemiantes orales. Los
pacientes con insulinoterapia muestran puntajes mas altos de percepcion positiva,
y menor puntaje en percepcion negativa. En conclusion, los pacientes con
tratamiento a base de insulina tienen mayor satisfaccion y mejor percepcion, del

tratamiento que los pacientes con manejo farmacologico oral (39).

Por lo que el primer paso para iniciar el tratamiento con insulinoterapia es la
identificacion de las barreras que impiden su aceptacion y posteriormente realizar
una adecuada orientacién para lograr el apego al tratamiento; ya que los
comportamientos y actitudes de las personas son resultado de los multiples
factores socioecondmicos, culturales y personales es importante conocerlos y

abordar oportunamente las ideas erroneas.

La OMS propuso el plan de accion mundial sobre el control de las Enfermedades
No Transmisibles 2013-2019 dentro del cual se incluye subsanar deficiencias
fundamentales sobre los conocimientos de diabetes, mencionando la necesidad
de evaluaciones sobre resultados de programas innovadores que tengan por
objetivo cambiar los comportamientos. El ser humano es un ser racional, que se

puede informar y educar. La principal barrera a vencer es la ignorancia (40).
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4. JUSTIFICACION

La diabetes representa una de las diez enfermedades cronicas no transmisibles
que constituyen las principales causas de muerte y discapacidad mundial (41).
Segun estimaciones, se prevé que para el afno 2040 existiran 693 millones de
personas con diabetes, es decir, 6 veces mas que el numero de personas
reportadas en 1980 (108 millones) y 1.5 veces mas que en 2014 (415 millones). La
Federacion Internacional de Diabetes reportd en 2017 un total de 425 millones de
personas con diabetes en el mundo; Estados Unidos y México ocupan el primer y
segundo lugar respectivamente con el mayor numero de personas con diabetes en
el grupo de 20 a 79 afios de edad a nivel mundial (42).

Los estados del pais con porcentajes mas altos de diabetes fueron Campeche,
Tamaulipas, Hidalgo, CDMX 'y Nuevo Leodn (43).

De acuerdo con el informe bianual Health at a Glance 2017, en México la
prevalencia de diabetes en adultos de 20 a 79 afos se duplica en comparacion
con el resto de los paises miembros de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémicos (OCDE), con un promedio del 7% en los paises miembros
y de 16% en México (44). Esto es comprensible si se considera que, de acuerdo
con la OCDE y el Fondo de las Naciones Unidas para la infancia (UNICEF),

México ocupa el primer lugar en obesidad infantil y el segundo en obesidad en

adultos; al respecto, la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2018 sefiala que

aproximadamente 3 de cada 4 adultos presentan sobrepeso u obesidad (45).

Al cierre del 2017, en el Instituto Mexicano del Seguro Social se reportaron 127,
819 casos de diabetes mellitus notificados, con una tasa de incidencia de 269.23
(tasa por 100 000 derechohabientes adscritos a médico familiar), con mayor
numero de casos en mujeres que en hombres (1.21:1) y una prevalencia de 8.9%
(46).

En este contexto, la diabetes en México es la segunda causa de muerte solo por
debajo de las enfermedades cardiovasculares, las cuales, con frecuencia, también
se asocian con diabetes, ocasionando 105 muertes al dia y 38 445 muertes al afio.
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Si bien en el panorama nacional la diabetes fue la quinta causa de afos de vida
saludable perdidos por muerte prematura (AVISA) en los hombres y la primera
causa en las mujeres, también fue la primera causa de AVISA y de afos vividos
con discapacidad (AVD) en el IMSS, representando el 13% del total de AVISA
perdidos en la poblacion derechohabiente. Ademas, la DM2 es también la primera
causa de pension por invalidez y genera un gasto anual por paciente de
$16,160.00 (47).

Por lo que es importante generar conciencia al paciente diabético del empleo de la
insulina en forma temprana, que es el medicamento indicado por su mayor
beneficio, en comparacion con otros esquemas de tratamiento indicados por via
oral sin menospreciar la efectividad de los mismos. Siendo importante informar al
paciente de los beneficios del uso de la insulina a fin de retrasar y evitar las
complicaciones propias de la enfermedad y también conocer las percepciones
sobre el uso de insulinoterapia para posteriormente abordarlas y asi generar la
aceptaciéon de la misma. Ya que si bien a los pacientes con diabetes mellitus tipo 2
no se les puede ofrecer una cura definitiva, si se les puede ofrecer un verdadero
control de la enfermedad, evitando y retrasando la mayoria de las complicaciones
que afectan la calidad de vida de estos pacientes e incrementan su mortalidad.
Una vez conocidas las percepcion sobre el uso de insulina, su abordaje puede
generarse a partir de platicas y talleres en donde se informara al paciente y
familiares los multiples beneficios que le generaria utilizar insulina, invitarlos a que
por si mismos investiguen acerca del tema y orientarlos sobre todo para poder
llevar a cabo un buen apego al tratamiento con la misma; proponerles interactuar
con otros pacientes que ya utilizan insulina, intercambiar experiencias y generar
confianza en el tratamiento, haciendo desaparecer el miedo, mitos y creencias
acera de la insulina, logrando la aceptacion pronta para el control de la diabetes
mellitus tipo 2.
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

México es uno de los principales paises en los que la prevalencia de diabetes
mellitus aumenta cada vez mas, actualmente la prevalencia es 8.9% con
tendencia a incrementar por los cambios en los estilos de vida y alimentacion por

multiples factores, tanto sociales como culturales.

Esto es de suma importancia ya que la Diabetes no solo afecta al individuo que la
padece sino que también se ve involucrado todo el nucleo familiar.

Por lo anterior es importante el realizar un escrutinio para lograr un diagnostico
oportuno y un tratamiento tanto farmacolégico como no farmacolégico para tener
un verdadero control de la patologia y asi evitar la aparicion de multiples

complicaciones.

En el hospital HGZ/MF No1 Pachuca, Hgo, se ha observado que los pacientes
con DM2 de corta o larga evolucion que presentan un descontrol glucémico, en
tratamiento con hipoglucemiantes orales, candidatos a iniciar tratamiento con
lisulinoterapia, la cual al ser propuesta por su médico familiar es rechazada
inmediatamente por los pacientes y familiares expresando su miedo vy
desconfianza al uso de esta, generado por multiples ideas erréneas que tienen
acerca de la insulina. Por ejemplo que provoca ceguera 0 que se encuentran en el
estadio final de la enfermedad y al no aceptar la insulinizacion en fases tempranas
cursan con multiples complicaciones afectando su calidad de vida.

En la minoria de los casos también puede haber participacion del médico familiar
al no proponer esta alternativa de tratamiento por desconocimiento en la
prescripcion de insulinas en fases tempranas y en otros casos ante una propuesta
de insulinoterapia rechazado la mayoria de veces por el paciente, se decide

continuar con hipoglucemiantes orales.
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La respuesta NO a la insulina genera en automatico una gran barrera, que en
muchas ocasiones es dificil vencer, ya que el personal médico no puede obligar al
paciente a administrarse un medicamento con el que no estda de acuerdo,
generando asi que el paciente continue descontrolado y progrese rapidamente a
las complicaciones que posteriormente le pueden generar incapacidad fisica, una

mala calidad de vida o incluso provocar la muerte.

Esto implica la necesidad de una intervencion multidisciplinaria y principalmente la
disposicion del paciente y de sus redes de apoyo para el apego que este tenga
con su tratamiento, constituyéndose como el gran pilar para lograr el control de la
patologia y en consecuencia la disminucion y retraso en la aparicion de

complicaciones a corto, mediano y largo plazo.

Ante lo anterior, surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cual es la percepcion sobre el uso de insulina en pacientes diabéticos tipo 2, sin
insulinoterapia en el HGZ/MF No.1, en Pachuca Hidalgo?
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6. OBJETIVOS DE INVESTIGACION.

OBJETIVO GENERAL:

— Evaluar la percepcion sobre el uso de insulina en pacientes diabéticos tipo
2, sin insulinoterapia en el HGZ/MF NO.1, en Pachuca Hidalgo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

— Conocer las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes diabéticos
tipo 2 sin insulinoterapia.

— Estimar el numero de pacientes que rechazan el uso de insulina de
acuerdo al resultado de su percepcion.

— Describir los factores que intervienen en la aceptacion y no aceptaciéon de
la insulinoterapia.

— Identificar que edad y género acepta con mayor frecuencia el uso de
insulina.

— Identificar si el tiempo de evolucion se asocia con la aceptacion del uso

de insulina

7. HIPOTESIS

Hi: La percepcion sobre la aceptacion de la insulinoterapia en los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 es negativa.

Ho. La percepcion sobre la aceptacion de la insulinoterapia en los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 no es negativa.
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8. MATERIAL Y METODOS

8.1 DISENO DE ESTUDIO
Estudio analitico por el propdsito u objetivo del estudio.

8.2 TIPO DE ESTUDIO
Se realizd un estudio observacional por la participacidn del investigador,

transversal por el fendmeno de medicién.

8.3 UNIVERSO DE ESTUDIO
Pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 sin insulinoterapia, atendidos

en el HGZ/MF No. 1 de Pachuca.

8.4 SITIO DEL ESTUDIO
El estudio se realizé en el Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 1

de Pachuca, Hidalgo,

8.5 PERIODO DEL ESTUDIO.
El presente protocolo se realizd en un periodo de tres meses posterior a su

autorizacion.
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8.6 CRITERIOS DE SELECCION DE LAS UNIDADES DE MUESTREO

CRITERIOS DE INCLUSION:

— Paciente con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 que no tengan
tratamiento con insulina.

— Pacientes adscritos al HGZ MF NO. 1 Pachuca Hidalgo.

— Pacientes mayores de 35 anos.

— Sexo indistinto.

— Pacientes que firmen y acepten participar en el estudio mediante

consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

— Pacientes embarazadas.
— Pacientes con enfermedad renal crénica estadio 5.
— Pacientes con alteracién cognitiva severa o enfermedad psiquiatrica no

controlada.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

— Paciente con cedulas de recoleccién incompletas.

— Pacientes que no desearon continuar en el estudio.
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8.7 TAMANO DE LA MUESTRA:

La Unidad de Medicina Familiar numero 1 de Pachuca, Hidalgo cuenta con una
poblacion de 36,801 pacientes que padecen Diabetes mellitus tipo 2 no
insulinodependiente.

Para el céalculo del tamafo de muestra se utilizé la formula para poblaciones finitas
con un nivel de confianza al 95%, con un valor de 1.96 y una precision del 7%.

MUESTREO.
Se obtuvo un muestreo probabilistico, sistematico, para la seleccién de pacientes con

Diabetes mellitus tipo 2 no insulinodependiente del mes de enero al mes de Diciembre
del afio 2022 atendidos en el HGZMF No. 1 de Pachuca, Hidalgo.

Formula:
Nx2Z?2x p xq

d>x (N-1) +Z2xpxq

36,801 x 1.96%> x 0.50 x 0.5

0.07% x (36,801-1) + 1.962 x 0.50 x 0.5

36,801 x 3.8416 X 0.50 x 0.5

0.0049 x (36,800) + 3.8416 x 0.50 x 0.5

141,374.7216 X 0.25

180.32 + 3.8416 x 0.25

35,343.6804

180.32 + 0.9604

35,343.6804
n= =194.966915342
181.2804

n = Total de la poblacién 36, 801
2= 1.96 (Seguridad deseada del 95%)
p= 0.50 (Probabilidad de ocurrencia)
g= 1-p = (en este caso 1-0.50 = 0.5)
d= Precision 0.07

r=195. De acuerdo con esta férmula la muestra seria de 195 pacientes.
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8.8 DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES:

Variables dependientes: percepcion.

Variables independientes: edad, género, escolaridad, estado civil, tiempo de

diagnéstico.
Definicion Tipo Escala de | Indicador
Conceptual | Operacional medicion.
Percepcion Es una parte | Mediante la | Cualitativa | Nominal 1. Positiva
esencial de | escala de dicotdmica
la evaluacion 2. Negativa
conciencia, de
es la parte tratamiento
que consta | deinsulina
de hechos | (ITAS).
intratables.
Definicion Tipo Escala Indicador
Conceptual | Operacional de
medicion
Edad 1. 35-40
Es el espacio
de tiempo Se evaluara 2. 41-45
transcurrido mediante la
desde el edad Cuantitativa . 3. 46-50
o Discreta
nacimiento anotada en 4. 51-55
hasta el la encuesta '
momento 5. 56-60
actual.
6. >60
Género Caracteristicas Es el aénero 1. Femenino
biologicas que de caga Cualitativa Nominal 2 Masculino
diferencian al . '
ser humano en part|0|pantg
hombre y en el estudio.
mujer.
1. Analfabeta
Grado Es el grado
académico €9 Cualitativa Ordinal 2. Primaria
Escolaridad que se ha maximo de
obtenido en estud|_os que 3. Secundaria
base al nivel el p_aC|ente
de escolaridad registre en la 4.Preparatoria
cursado. encuesta.
5. Licenciatura
Situacion Mediante Cualitativa | Nominal 1. Casado/a
Estado civil personal en Interrogatorio politdbmica | 2. Soltero/a
donde se 3. Viudo/a
encuentra una 4,
persona fisica Divorciado/a
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en relacién 5. Union libre
con otra, con
quien se crean
lazos
juridicamente
reconocidos
sin que sea su
pariente,
constituyendo
con ella una
institucion
familiar.
Tiempo de Afos que el De acuerdo Cuantitativa | De razon. | 1. Menos de
diagnostico paciente tiene | con el afio 1 afo
con referido por 2. 1-5 afios
diagnostico de | el paciente 3. 6-10 afos
Diabetes en el que se 4. 1115
Mellitus tipo 2 | realiz6 el afios
diagnéstico, 5. 16-20
se calculara afios
cuantos afios 6. 21-25
lleva con el afios
diagnostico 7. 26-30
afios
8. Mas de 30
afios

8.9 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Posterior a la autorizacion del protocolo por el Comité de Etica en Investigacion y
el Comité de Investigacion en Salud, se le invito a la poblacién con diagndstico de
diabetes mellitus tipo 2 sin tratamiento con insulina del HGZ MF No. 1 Pachuca,

Hidalgo a participar en este estudio.

Se realizé en la consulta externa de medicina familiar en el Hospital General de
Zona con medicina familiar No 1 a los pacientes con diagnostico de diabetes
mellitus tipo 2 sin insulinoterapia al cual se les solicitd firma de consentimiento
informado para realizarles una encuesta estructurada ITAS” (Insuline Treatment
Apprai- sal Scale por sus siglas en inglés) la cual permite conocer las
percepciones positivas y negativas sobre el uso de insulina. Esta escala, con un
alfa de Cronbach para sus 20 items de 0,89 (0,90 para la subescala negativa y

0,68 para la subescala positiva).
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La entrevista se aplico por escrito y posteriormente se recolecto la informacién de
las variables estipuladas y se vacid en la hoja de recoleccion de datos desde los
cuestionarios aplicados. Se capturé la informacién en una base de datos creada
en Microsoft Excel ®, informacion que sera procesada y con apoyo del SPSS

version 22.

8.10 ANALISIS ESTADISTICO

El analisis se realizé mediante estadistica descriptiva de acuerdo con las variables
en estudio: proporciones y razones para variables cualitativas y cuantitativas,
medidas de tendencia central y de dispersion (media, mediana, moda, desviacion
estandar y varianza) y expresadas en graficas y tablas segun corresponda, para
lo cual se usara el programa Microsoft Excel, asi también para buscar la

asociacion estadistica, se utilizara la estadistica no paramétrica x>.

El puntaje minimo que se puede obtener es de 20 puntos y el mayor de 100, entre
mas alto sea el puntaje mayor sera la percepcidn negativa que estos pacientes
presenten, donde el punto de corte es puntaje menor o igual a 60 significa que la
percepcion es positiva y mayor o igual a 61 la percepcidon es negativa. Al finalizar
con la recoleccion de datos se procedié a la calificacion de cada encuesta
realizada y posteriormente se analizé los resultados obtenidos.
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9. ASPECTOS ETICOS

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la
Salud

Los procedimientos de esta investigacion se apegan al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de

Helsinki y sus enmiendas, siendo la ultima enmienda en Brasil 2013.

9.1 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Con base en el Art. 20 del reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, se entiende por consentimiento informado el
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su
caso, surepresentante legal autoriza su participacion en la investigacion,
con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a

los que se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Con base en el Art. 21 del reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, refiere que para que el consentimiento informado se
considere existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante
legal debera recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda
comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

l. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Il. Las molestias o los riesgos esperados;

[I. Los beneficios que puedan observarse;

V. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y
otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del

sujeto;
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V. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para
continuar su cuidado y tratamiento;

VI. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

VII. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida
durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto
para continuar participando;

Por lo que este protocolo de investigacion requirio uso de consentimiento

informado.

PRIVACIDAD.

Con base en el Art 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, toda investigacion en seres humanos protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.

9.2 CLASIFICACION DE RIESGO DE LA INVESTIGACION

Con base en el Art. 17 Fraccion Il del reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud sobre valoracién de riesgo, todo estudio que
emplea el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes
psicologicos de diagnosticos rutinarios, entre los que se consideran aplicacion de
la encuesta ITAS se considera investigacion con riesgo minimo. Por lo cual la
presente investigacion y de acuerdo con lo estipulado en el Art. 17 Fraccion |l del
reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud
sobre valoracion de riesgo fue considerada:
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INVESTIGACION CON RIESGO MiNIMO

9.3 DECLARACION DE HELSINKI

Los principios éticos para las investigaciones meédicas en seres humanos estan
normados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en su
ultima actualizacién Brasil 2013. Esto incluye la investigacion sobre material y

datos humanos identificables.

Esta investigacion se adhiere a dichos principios éticos, describiendo a
continuacion aquellos que se asocian a este estudio:

4. E| deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica.

6. Describe que el proposito principal de la investigacibn médica en seres
humanos es comprender las causas, evolucion y efectos de las
enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas vy
terapéuticas.

7. Dice que la investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su
salud y sus derechos individuales.

8. Alude que el objetivo principal de la investigacidon médica es generar nuevos
conocimientos. Este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. Se menciona que, en la investigacion médica, es deber del médico proteger la
vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la
intimidad y la confidencialidad de la informacion personal de las personas que
participan en investigacion.

10. Se describe que los médicos deben considerar las normas y estandares éticos,
legales y juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises,
al igual que las normas y estandares internacionales vigentes.

12. También la investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo

s6lo por personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas
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apropiadas, y supervisadas por un meédico u otro profesional de la salud
competente

Otros apartados describen en sus incisos 13 y 14, que los grupos que estan
subrepresentados en la investigacion médica deben tener un acceso apropiado a
la participacion en la investigacion. Asi mismo, el médico que combina la
investigacion médica con la atencion meédica debe involucrar a sus pacientes en la
investigacion solo en la medida en que esto acredite un justificado valor potencial
preventivo, diagnostico o terapéutico.
21. La investigacion meédica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados y
en animales, cuando sea oportuno.
22, El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion. El protocolo debe
hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe
indicar como se han considerado los principios enunciados en esta declaracion.
25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en
la investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado
consultar a familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su
consentimiento informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella
acepte libremente.
26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su
consentimiento informado, cada participante potencial debe recibir informacion
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento,
estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. El
participante potencial debe ser informado del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse
a represalias. Se debe prestar especial atencidn a las necesidades especificas de
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informacion de cada participante potencial, como también a los métodos utilizados
para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el
meédico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para
lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener la
opcion de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion,
el médico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial esta
vinculado con él por una relacién de dependencia o si consiente bajo presion. En
una situacion asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una persona
calificada adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacién.

28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento
informado, el médico debe pedir el consentimiento informado del representante
legal. Estas personas no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga
posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo
promover la salud del grupo representado por el participante potencial y esta
investigacion no puede realizarse en personas capaces de dar su consentimiento
informado y la investigacion implica s6lo un riesgo y costo minimos.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigacién considerado
incapaz de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a
participar o no en la investigaciéon, el médico debe pedirlo, ademas del
consentimiento del representante legal. El desacuerdo del participante potencial
debe ser respetado.

30. La investigacién en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede
realizar sélo si la condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento
informado es una caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas
circunstancias, el médico debe pedir el consentimiento informado al representante

legal. Si dicho representante no esta disponible y si no se puede retrasar la
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investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado,
siempre que las razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad
que no les permite otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el
protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de
ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.
31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion
que tienen relacién con la investigacion. La negativa del paciente a participar en
una investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera
adversa la relacidon médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en
biobancos o depdsitos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado
para la recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones
excepcionales en las que sera imposible o impracticable obtener el consentimiento
para dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion sélo puede ser
realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de ética de

investigacion.

Aseguramiento de la calidad (BPC)
Para la recoleccion de datos se aplicaron las Buenas Practicas Clinicas (BPC) las

cuales permiten la estandarizacion y validacion de resultados.

Archivo de la Informacién
La informacion recabada en los documentos fuente es de caracter confidencial y

para uso exclusivo de los investigadores, fue ordenada, clasificada y sera
archivada bajo la responsabilidad del investigador principal, durante un periodo de

cinco afos una vez capturada en una base de datos.
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Autorizacion Institucional.

Con base en el Articulo 102 del Reglamento de la ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud, el titular de la institucion de salud, con el dictamen
favorable de los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion tendra la
facultad de decidir si autoriza la ejecucion de la investigacion propuesta, por lo que
mediante un oficio emitido por los comités de la institucion se obtuvo la

autorizaciéon correspondiente para proceder a la recoleccion de la informacién.

10.RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

a. Recursos Humanos: Se conto con un asesor clinico y metodoldgico
especialista en Medicina Familiar con amplia experiencia y abordaje del tema, y
que ha participado en el asesoramiento de otros proyectos de investigacion.

b. Recursos Fisicos: Infraestructura del HGZMF No. 1

c. Recursos Materiales: Laptop, impresora, hojas blancas y elaboradas, lapices,
plumas, gomas, paquete estadistico, corrector.

d. Recursos Financieros: Los gastos generados por la presente investigacion
fueron cubiertos por los investigadores que participan en la misma.

FACTIBILIDAD:

La factibilidad del estudio se sustentd por la accesibilidad a la informacién
proporcionada por los expedientes personales de cada paciente, la recoleccion de
datos y los horarios flexibles que nos permite el archivo clinico del hospital para
tener acceso al material y no interferir en las actividades laborales cotidianas.

43



>

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION HIDALGO
HOSPITAL GENERAL DE ZONA Y UNIDAD
DE MEDICINA FAMILIAR NO. 1 PACHUCA, HIDALGO.

11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES GANTT

TIEMPO

CONCEPTO

ELECCION DEL
TEMA DE
INVESTIGACION
REVISION
BIBLIOGRAFICA

ELABORACION
DEL PROTOCOLO

AUTORIZACION DE
PROTOCOLO

RECOLECCION DE
DATOS

ANALISIS DE
DATOS

DISCUSION DE
RESULTADOS

CONCLUSIONES

PRESENTACION
DE LA TESIS

) o o = 2 2 ) o o

= ‘c =

s 55 462 § 5§ o s8¢ 55

[ e s S o € o
) ¢=EEF.:-- | < w=EE <
o 2 2 g8 238 9 ¢ L S 2 g8 4 &
292 3 S 6w o N > ¢ a8 =z & =& 2

o w 2 o

35 § 20 S 2 3 3 238 2%
g @ = = 5 ©» [T

A

hl

P=PROYECTADO

R=REALIZADO .

44




12. RESULTADOS

Se incluyeron 195 pacientes con diagnéstico de Diabetes mellitus tipo 2 sin
insulinoterapia, atendidos en HGZ/MF No 1. Se encuestaron a 109 pacientes
de género femenino que representa 55.9% Y 86 pacientes de género

masculino que representa el 44.1% de la muestra total.

Figura 1. Porcentaje de género en pacientes encuestados con
diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ
MF/No 1 IMSS.

LA
‘“559,5” 44.1%

rn

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.
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Respecto con la edad de los pacientes encuestados se obtuvo una media de
55.87 afnos, una mediana de 56 afos, con una moda de 60 afos, minimo de 36
anos y maximo de 90 anos. En la seccion de rango de edad se encontré una
prevalencia de 30 pacientes de (27.5%) 56-60 afios para mujeres y 26 pacientes

(30.2%) mayor de 60 afios para el sexo masculino (vergrafica 1y tabla 1)

GRAFICA'1. DISTRIBUCION DE LOS PACIENTES
SEGUN EDAD EN RANGOS Y GENERO.
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FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.
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Tabla 5. Rangos de edad de pacientes encuestados con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2

sin insulinoterapia en el HGZ MF/No 1 IMSS.

Rangos de edad (afios) Frecuencia Porcentaje (%)
35-40 8 4.1
41-45 21 10.8
46-50 37 19.0
51-55 31 15.9
56-60 54 27.7
Mayor de 60 44 22.6

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.

El mayor porcentaje (49.7%) de pacientes encuestado pertenecian al estado civil
de casados (as) y en menor frecuencia solteros (as) (7.2%), con primaria como
nivel de escolaridad mas frecuente (35.4%).

Tabla 6. Caracteristicas sociodemograficas de pacientes encuestados con

diagnoéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ MF/No 1 IMSS.

‘ Variable n %

Edad (afios), Media + DE (rango) 55.87 + 10.87 (35->60)
Genero, n (%)
Masculino 86 44 1
Femenino 109 55.9
Estado civil, n (%)
Casado/a 97 49.7
Soltero/a 14 7.2
Viudo/a 29 14.9
Divorciado/a 27 13.8
Union libre. 28 14.4
Escolaridad, n (%)
Ninguno 23 11.8
Primaria 69 35.4
Secundaria 58 29.7
Preparatoria 31 15.9
Licenciatura 14 7.2

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS
TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.
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De los 195 pacientes encuestados la mayoria tiene un tiempo de diagndstico de
Diabetes Mellitus de 6-10 afios que corresponde a 57 pacientes (29.2%) y en
menor frecuencia mas de 25 afios con diagndstico de Diabetes Mellitus lo que

equivale a (0.51%).

Grafica 2. Porcentaje de tiempo de diagndstico en pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ MF/No 1 IMSS.

Mayor de 25 afios
0.51%

21-25 anos
10.77%
0-5 afos
28.72%
16-20 anos
11.28%

11-15 ainos
19.49%

6-10 anos
29.23%

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabarias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS
TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.

Por otra parte, sobre el uso de insulina en los pacientes diabéticos encuestados es

mayor la percepcidon negativa con 57.9% respecto a la percepcion positiva 42.1%

(ver grafica 3)
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Grafica 3. Frecuencia y porcentaje de la percepcion sobre la insulina en pacientes

con Diabetes Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ MF/No IMSS.

NEGATIVA
113 (57.9%)

POSITIVA
82 (42.1%)

m POSITIVA
W NEGATIVA

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS
TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.

En cuanto al género se obtuvo mayor percepciéon negativa en mujeres que en

hombres, 61 (56%) y 52 (60.5%) respectivamente, sin embargo, no se encontré

asociacion con relacion al género y la percepcidn del uso de insulina con una

significancia de .561, como se observa en la tabla 7.

Tabla 7. Percepcion del uso de insulina en pacientes con diagnéstico de Diabetes
Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ MF/No 1 IMSS.

\ GENERO PERCEPCION

POSITIVA NEGATIVA TOTAL

FEMENINO FRECUENCIA 48 61 109
PORCENTAJE 24.6% 31.3% 55.9%

MASCULINO FRECUENCIA 34 52 86
PORCENTAJE 17.4% 26.7% 44.1%

Significacion exacta
(bilateral) .561

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS
TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.
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Sobre la relacion entre el estado civil y la percepcion del uso de insulina, se obtuvo
que existe una mayor percepcion positiva 54.6% en los pacientes casados (as), a
diferencia de los pacientes divorciados (as), donde se observa mayor percepcion
negativa 85.2% respecto a la positiva 14.8%, por lo que se obtiene una
significancia de .000 por lo que existe una asociacién entre el estado civil y la

percepcion del uso de insulina. (ver grafica 4 y tabla 4)

Grafica 4. Estado civil y la percepcién sobre la insulina en pacientes
con Diabetes Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ MF/No IMSS.
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FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS
TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.

Tabla 8. Relacion entre estado civil y percepcion del uso de insulina en pacientes
con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ MF/No 1
IMSS.

POSITIVA NEGATIVA TOTAL
CASADO/A 53 (54.6%) 44 (45.4%) 97 (49.7%)
SOLTERO/A 9 (64.3%) 5 (35.7%) 14 (7.2%)
VIUDO/A 5 (17.2%) 24 (82.7%) 29 (14.9%)
DIVORCIADO/A 4 (14.8%) 23 (85.2%) 27 (13.8%)
UNION LIBRE 11 (39.3%) 17 (60.7%) 28 (14.4%)

Significacion exacta (bilateral) .000
FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS
TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023,
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El rango de edad donde mas percepcion negativa se registro fue en pacientes mayores de 60
afios, con una mejor percepcion de la insulina en el rango de 41-45 afios. Por lo que se tiene
una significancia asintética bilateral de .001por lo que se demuestra que existe relacién entre

la edad y la percepcion del uso de insulina.
GRAFICA 5. EDAD EN RANGO Y PERCEPCION SOBRE LA INSULINA EN PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ MF/NO IMSS.
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FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.

Tabla 9. Relacion entre la edad en rango y percepcion del uso de insulina en
pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ
MF/No 1 IMSS.

‘ EDAD EN RANGOS POSITIVA NEGATIVA TOTAL
Frecuencia/Porcentaje % Frecuencia/Porcentaje % | Frecuencia/Porcentaje %
35-40 ANOS 3 (37.5%) 5 (62.5%) 8 (4.1%)
41-45 ANOS 17 (81%) 4 (19%) 21 (10.8%)
46-50 ANOS 19 (51.4%) 18 (48.6%) 37 (19%)
51-55 ANOS 13 (41.9%) 18 (58.1%) 31 (15.9%)
56-60 ANOS 19 (35.2%) 35 (64.8%) 54 (27.7%)
MAYOR DE 60 ANOS 11 (25%) 33 (75%) 44. (22.6%)
Significacion exacta (bilateral) .001

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.
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En lo referente a la escolaridad y la percepcidon del uso de insulina se concluye

existe mayor percepcion positiva en pacientes con licenciatura (78.6%), al

contrario de los pacientes que no cuentan con nivel educativo donde la percepcion

negativa es mas frecuente (87%). Se encontrd diferencias estadisticamente

significativas (p< 0.000). La escolaridad con mas frecuencia en los pacientes fue la

primaria (35.4%).

GRAFICA 6. ESCOLARIDAD Y PERCEPCION SOBRE LA INSULINA EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS TIPO 2 SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ MF/NO IMSS.
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FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.

Tabla 10. Relaciéon entre la escolaridad y percepcion del uso de insulina en

pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia en el HGZ

MF/No 1 IMSS.

| ESCOLARIDAD POSITIVA NEGATIVA TOTAL
NINGUNO 3 (13%) 20 (87%) 23 (11.8%)
PRIMARIA 18 (26.1%) 51 (73.9%) 69 (35.4%)
SECUNDARIA 31 (53.4%) 27 (46.6%) 58 (29.7%)
PREPARATORIA 19 (61.3% 12 (38.7%) 31 (15.9%)
LICENCIATURA 11 (78.6) 3 (21.4%) 14 (7.2%)

Significacion exacta (bilateral) .000

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.
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Se encontro diferencias estadisticamente significativas (p<.000) entre el tiempo de
diagndstico y la percepcion del uso de insulina, notando mayor percepcién positiva
en pacientes con tiempo de diagndstico de 0-5 afios (66.1%), al contrario de los
pacientes con 16-20 afios de diagndéstico con percepcion negativa de 86.4%.

GRAFICA 7. TIEMPO DE DIAGNOSTICO Y PERCEPCION SOBRE LA INSULINA EN PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ MF/NO IMSS.
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FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.

Tabla 11. Relacion entre el tiempo de diagndstico y la percepcion del uso de
insulina en pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 sin insulinoterapia
en el HGZ MF/No 1 IMSS.

TIEMPO DE

DIAGNOSTICO POSITIVA NEGATIVA TOTAL

0-5 ANOS 37 (66.1%) 19 (33.9%) 56 (28.7%)
6-10 ANOS 26 (45.6%) 31 (54.4%) 57 (29.2%)
11-15 ANOS 8 (21.1%) 30 (78.9%) 38 (19.5%)
16-20 ANOS 3 (13.6%) 19 (86.4%) 22 (11.3%)
21-25 ANOS 8 (38.1%) 13 (61.9%) 21 (10.8%)
MAYOR A 25 ANOS 0 (0%) 1 (100%) 1 (0.5%)

Significacion exacta (bilateral) .000

FUENTE: n=195 Garcia |, Rodriguez A, Cabafias A, PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HGO, UNAM, 2023.
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15.DISCUSION

En el presente trabajo de investigacion participaron 195 pacientes, con diagndstico
de Diabetes Mellitus tipo 2, sin insulinoterapia, a quienes se les aplico la escala de
“Insulin Treatment Appraisal Scale” (ITAS) para medir la percepcion del uso de
insulina.

Se encontrdé predomino el género femenino 55.9%, en comparacién al 44.1% del
género masculino, por lo que se deduce que la mayor parte de los pacientes que
asisten a las unidades médicas de atencidén son mujeres, a diferencia de lo
reportado por Journal of Medicine and Biomedical Sciences 2015 donde la
frecuencia en hombres es mayor 51.7% respecto a las mujeres 48.3%.

En cuanto a la edad se encontr6 que es mayor la percepcion negativa de la
insulina en pacientes mayores de 60 afos (75%), seguidos del rango de edad de
56-60 afios, con percepcion negativa del 64.8%, 51-55 afios con 58.1% y con
percepcion positiva del 81% el grupo de 41-45 afos, resultado que es
concordante con lo reportado con ENSANUT MC 2016, donde reportan que la
mayor prevalencia de diabetes se observa entre los hombres de 60 a 69 afios con
27.7%, y las mujeres de este mismo rango de edad 32.7%.

Con relacién al estado civil y la percepcion del uso de insulina se obtuvo que el
porcentaje mayor de percepcidon negativa la obtienen los pacientes que
pertenecen al grupo de divorciados 85.2% resultado que difiere con lo reportado
por Journal of Medicine and Biomedical Sciences 2015(%¢> donde el porcentaje

mayor de percepcion negativa es casado con 78.3%.

Se encontré que la mayoria de los pacientes que participaron en el estudio tenian
escolaridad primaria (35.4%), que concuerda con lo reportado por Hernandez
Garcia y col. (36%).

En lo que respecta a la relacion entre las variables tiempo de diagndstico y
la percepcion a la insulinoterapia, en este estudio se reporté significancia
estadistica p< 0.000, y en la literatura revisada no se encontro esta correlacion.
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La limitacion mas importante en nuestro estudio es que, aunque nos permite
conocer la percepciéon de la insulinoterapia en los pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 2, esta no se considera la conducta definitiva en caso de que el médico
sugiera iniciar la terapia con insulina. Sin embargo, esta informacion es util
como base para la sensibilizacién de los pacientes y del personal medico para
aclarar dudas y mitos sobre el uso de insulina y asi evitar o reducir las multiples

complicaciones de esta enfermedad croénica.

16.CONCLUSIONES

A pesar de que existen multiples estudios donde se demuestra que la
insulinizacion  temprana  disminuye complicaciones macrovasculares vy
microvasculares, los beneficios del uso de insulina no son del todo claros en la
poblacién derechohabiente de esta unidad, obteniendo una percepcidn negativa
en 113 (57.9%) de los pacientes encuestados, y una menor percepcion positiva 82
(42.1%) por lo que el papel del médico familiar es importante para informar a los
pacientes de los beneficios de su uso adecuado.

No hubo correlacion significativa entre el sexo y la percepcion del uso de insulina.
Sin embargo, la asociacién entre la escolaridad, el estado civil y el tiempo de

diagnéstico fue significativa para una mejor percepcidn de la insulina.

En conclusion se comprueba nuestra hipotesis de trabajo y se demuestra que la
percepcion sobre la aceptacion de la insulinoterapia en los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 es negativa.
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17. ANEXOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

[ N UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IM$ Carta de consentimiento informado para participacion
en protocolos de investigacion
(Adultos)
Nombre del estudio: PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2, SIN

INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA HIDALGO

Patrocinador externo (si aplica)*: NO APLICA

Lugar y fecha: Pachuca de Soto Hidalgo a de del afio 2022.

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Le invitamos a participar en un protocolo de investigacidon que consiste en saber su opinién que tiene sobre el
uso de insulina, por si en algun momento tuviera la necesidad de usarla en su tratamiento.

Procedimientos: Si usted acepta participar en el estudio, se aplicara la Escala de Percepcién del Tratamiento con Insulina
(ITAS) en su versidn de 20 items para evaluar las percepciones positivas y negativas con respecto al
tratamiento con insulina, le tomara un aproximado de 10 minutos de su tiempo.

Posibles riesgos y molestias: Probablemente le pueda ocasionar alguna incomodidad o no al responder las preguntas.

Posibles beneficios que recibira al

participar en el estudio: La participacién en este estudio no generara un beneficio directo sobre usted, pero sera de gran utilidad para
tener un mejor conocimiento y comprension de la percepcién que tiene sobre el uso de insulina, de ahi la
importancia de su participacién. Al participar en esta estudio, no recibird remuneraciéon econémica.

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento: Usted puede tener acceso a los resultados finales de su evaluacion y tambien podra consultar los resultados
globales de forma anénima.

Participacion o retiro: Se dara respuesta a cualquier duda que usted presente, su participacion es voluntaria, teniendo el derecho de
retirar su concentimiento en el momento que considere y abandonar el estudio sin necesidad de expresar las
razones de su decision y sin que ello afecte a su atencion medica como derechohabientente del IMSS.

Privacidad y confidencialidad: Tenga la seguridad de que no se identificaran sus datos personales y que se mantendra la confidencialidad de
la informacioén relacionada con su privacidad, asegurando que, si los resultados del estudio se publican, su
identidad en la investigacién se mantendra de forma anénima, con resguardo de los instrumentos y
consentimientos por el investigador responsable.

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

D Acepto participar en este estudio.

Beneficios al término del estudio: La participacion en este estudio no generara un beneficio directo a usted, pero sera de gran utilidad para
tener un mejor conocimiento y comprension de lo que se estudia, de ahi la importancia de su participacion.

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

Investigador responsable: Dra. Anabel Rodriguez Rivas Mat. 99132679, Hospital General de Zona con MF No 1 Pachuca Hgo.Cel 771-
236-8730
Colaboradores Dr. Adan Jonathan Cabarias Monter Mat. 98354919, Hospital General de Zona No 2 Tulancingo de Bravo Hgo.

Cel 771-302-3009
ltzel Garcia Mufioz Mat. 98132454, Hospital General de Zona con MF No 1 Pachuca Hgo Cel.241-135-4003

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Prolongaciéon Avenida Madero No. 405 Colonia
Nueva Francisco |. Madero Pachuca de Soto, Hgo CP 42088 Teléfono: 771 3 78 33 6 comunicarse al correo:
comite.etica.investigacion12018@gmail.com

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

Testigo 1 Testigo 2

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




- INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
g DELEGACION HIDALGO
HOSPITAL GENERAL DE ZONA Y UNIDAD

IMSS DE MEDICINA FAMILIAR NO. 1 PACHUCA, HIDALGO.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FOLIO:
Género: 1. FEMENINO ( ) 2. MASCULINO ( )
Estado civil 1.Casado/a 2.Soltero/a 3.Viudo/a 4. Divorciado/a 5.Unién libre
Edad: 1. 35-40 2.41-45 afnos 3.46-50 ( ) 4. 51-55 afos 5. 56-60 afios 3. Mayor de 60
afos () () ( ) () afos ()
Escolaridad: 1. Ninguno 2. Primaria( ) 3. Secundaria( ) 4.Preparatoria ( ) 5. Licenciatura ()

()
po de diagnostico: 1. 0-5afios 2. 6-10 anos 3.11-15afos 4. 16-20 anos.

() () « ) ¢ )

21-25 anos 6. mayor a 26

) afos ()
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(D)4

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION HIDALGO
HOSPITAL GENERAL DE ZONA Y UNIDAD
DE MEDICINA FAMILIAR NO. 1 PACHUCA, HIDALGO.

PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS
TIPO 2, SIN INSULINOTERAPIA EN EL HGZ/MF NO.1, EN PACHUCA
HIDALGO
ANEXO 3 ESCALA DE PERCEPCION DEL TRATAMIENTO DE INSULINA

Las siguientes preguntas son acerca de su percepcion sobre usar insulina para su diabetes.

Responda a cada pregunta de su conocimiento actual y de los pensamientos sobre como seria

la terapia con insulina. Indique en qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo con cada uno

de los siguientes enunciados. Marque la casilla con una X en la afirmaciéon que mejor describa

Su propia opinion

1. Usar Insulina significa que he
fallado en el control de mi diabetes
con dieta y medicamentos orales.

2. Usar Insulina significa que la
diabetes ha empeorado.

3. La insulina me ayudara a prevenir
complicaciones de la diabetes.

4. La

perciban como una persona mas

insulina hara que otros

enferma.

5. La insulina hara la vida menos
flexible.

6. Tengo miedo de inyectarme con
una aguja.

7. La insulina aumentara el riesgo
de que baje el azucar
(hipoglucemia).

8. La insulina mejorara mi salud.

9. La insulina causara aumento de
peso.

10. La administracién de insulina

tomara mucho tiempo y energia.

Muy de

acuerdo

5 puntos

5 puntos

1 punto

5 puntos

5 puntos

5 puntos

5 puntos

1 punto

5 puntos

5 puntos

Algo de

acuerdo

4 puntos

4 puntos

2 puntos

4 puntos

4 puntos

4 puntos

4 puntos

2 puntos

4 puntos

4 puntos

Ni de acuerdo Algo en Muy en
ni en desacuerdo desacuerdo
desacuerdo
3 puntos 2 puntos 1punto
3 puntos 2 puntos 1 punto
3 puntos 4 puntos 5 puntos
3 puntos 2 puntos 1 punto
3 puntos 2 puntos 1 punto
3 puntos 2 puntos 1 punto
3 puntos 2 puntos 1 punto
3 puntos 4 puntos 5 puntos
3 puntos 2 puntos 1 punto
3 puntos 2 puntos 1 punto
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11. Usar insulina significa que tengo
que renunciar a actividades que
disfruto.

12. Usar insulina significa que mi
salud se deteriorara.

13. Inyectar la insulina es
embarazoso.

14. La inyeccion de insulina es
dolorosa.

15. Es dificil inyectar la cantidad
correcta de insulina en la hora
correcta cada dia.

16. La insulina dificulta el
cumplimiento de mis
responsabilidades (trabajo/casa).
17. La insulina ayuda a mantener un
buen control de la glucosa.

18. El uso de la insulina hace que la
familia o los amigos estén mas
preocupados por mi.

19. La insulina ayuda a mejorar mis
niveles de energia.

20. La insulina me hace mas

dependiente de mi médico.

Muy de Algo de
acuerdo acuerdo
5 puntos 4 puntos
5 puntos 4 puntos
5 puntos 4 puntos
5 puntos 4 puntos
5 puntos 4 puntos
5 puntos 4 puntos
1 punto 2 puntos
5 puntos 4 puntos
1 punto 2 puntos
5 puntos 4 puntos
TOTAL:

Ni de acuerdo
ni en
desacuerdo

3 puntos

3 puntos

3 puntos

3 puntos

3 puntos

3 puntos

3 puntos

3 puntos

3 puntos

3 puntos

Algo en

desacuerdo

2 puntos

2 puntos

2 puntos

2 puntos

2 puntos

2 puntos

4 puntos

2 puntos

4 puntos

2 puntos

Muy en

desacuerdo

1 punto

1 punto

1 punto

1 punto

1 punto

1 punto

5 puntos

1 punto

5 puntos

1 punto

RESULTADOS DE LA PERCEPCION SOBRE EL USO DE INSULINA

POSITIVA
MENOR O IGUAL A 60

NEGATIVA

MAYOR O IGUAL A 61
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