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RESUMEN

“PROYECTO DE VIDA Y ADHERENCIA TERAPEUTICA EN PACIENTES CON
DIABETES TIPO 2 DE LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 9”

Autores: Monroy Hernandez Alma Paola'/ Garcia Cabazos Sergio Luis¥/ Martinez Pefia Armando®/ Vilchis
Chaparro Eduardo®

1 Residente 3° afio especialidad de Medicina Familiar. UMF 9. IMSS

2 Coordinador Clinico de Educacion e Investigacion en Salud. UMF 9. IMSS

3 Director del Centro de Investigacion Educativa y Formacion Docente del CMN “Siglo XXI”. IMSS

4 Profesor Médico del Centro de Investigacion Educativa y Formacion Docente del CMN “Siglo XXI”. IMSS.

Introduccion: La diabetes tipo 2 es una patologia que comprende un grupo de
enfermedades metabdlicas caracterizadas por hiperglucemia como resultado de
defectos en la secrecion y/o en la accion de insulina, que ocupa una de las principales
causas de muerte en el mundo. Un proyecto de vida es una propuesta que facilita el
establecimiento de objetivos y metas que ayudara a la adherencia terapéutica -
Pregunta de investigacion: ;Cual es el proyecto de vida y la adherencia terapéutica
en los pacientes con Diabetes tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar 9 #San Pedro
de los Pinos™?

Objetivo: Determinar el proyecto de vida y la adherencia terapéutica, en pacientes
con Diabetes tipo 2 de la UMF 9 “San Pedro de los Pinos”

Material y métodos: Se realizé un estudio observacional, transversal y descriptivo,
en pacientes con Diabetes tipo 2 de la UMF 9 “San Pedro de los Pinos”. Se
aplicaran dos instrumentos de medicion, sobre “Proyecto de vida”, el cual fue
sometido a pruebas de validacion de constructo y contenido por expertos en
educacion e investigacién y el segundo “Adherencia terapéutica’ que es la escala
informativa de cumplimiento a la medicacion (MARS).

Analisis estadistico: Se realiz6 un analisis estadistico descriptivo de las variables
socio demograficas, metabdlicas y de instrumentos. Se realizé pruebas de X2 para
comparar adherencia terapéutica con la presencia o ausencia de un proyecto de vida.
Infraestructura y experiencia del grupo: Se cont6 con la poblacién blanco, asi
como con la infraestructura para llevar a cabo los estudios clinicos y
evaluaciones. El grupo investigador cuenta con la experiencia suficiente en
investigacion clinica.

Resultados: Al evaluar la relacion que existe entre el proyecto de vida y la
adherencia terapéutica, se encontr6 que no contar con un proyecto de vida es un
factor de riesgo para no tener una adecuada adherencia terapéutica (p<0.05),
mientras que una mejor adherencia terapéutica tuvo una buena asociacion con el
control de su enfermedad. Asi mismo, se encontré un numero importante de pacientes
con mala adherencia terapéutica.

Conclusién: Los pacientes con Diabetes tipo 2 que cuentan con un proyecto de
vida comparados con los que no tienen cuentan con una mejor adherencia
terapéutica para el control de la enfermedad y es mas frecuente en el género
femenino.

Palabras clave: proyecto de vida, adherencia terapéutica, diabetes.



INTRODUCCION

La diabetes tipo 2 (DT2) se define como un desorden metabdlico de distintas
etiologias, que se caracteriza por hiperglucemia crénica con cambios en el
metabolismo de los carbohidratos, grasas y proteina, que es resultado de defectos
en la secrecidén, en la accion de la insulina, o ambas. Ocupa es una de las
principales causas de muerte en el mundo. Es la segunda causa de muerte en
México y la primera causa de anos de vida saludables perdidos, donde el 5.3% de
las pacientes que habian sido diagnosticados con diabetes en el afio 2006 tenia
un control adecuado de la enfermedad, sin embargo, el porcentaje aumento a
25.6% en el afio 2012. ("

Un numero importante de pacientes con diabetes no alcanzaran las metas de
glucosa por distintos motivos relacionados con la propia enfermedad, la
adherencia a la terapia farmacolégica el estilo de vida, factores socioeconémicos,

efectos adversos de los medicamentos, entre otros. )

Un proyecto de vida es una propuesta que facilita el establecimiento de objetivos y
metas que ayudaran a concretar planes en el futuro y que ademas permitira la
realizacion del individuo dentro del marco personal y social. Elaborar un proyecto
de vida beneficia la salud porque promueve el desarrollo de procesos psicoldgicos
como autocontrol, autonomia, seguridad, confianza y autoestima, ademas de que
orienta el desarrollo de capacidades y competencias que contribuyen en el
cumplimiento de un plan, que en este estudio de investigacion lo relacionamos con
la adherencia terapéutica lo cual es de suma importancia para la prevencién de

complicaciones de la diabetes. ©



MARCO TEORICO

El proyecto de vida se puede definir como un proceso que estructura tanto las
expectativas vitales como las estrategias para lograr objetivos en el marco de un
contexto social, este estimula a que el individuo sea capaz de orientar sus
acciones en funcidbn de determinados valores, que aprenda a actuar con
responsabilidad, es decir, que se haga cargo de las consecuencias de las propias
decisiones, reconocer que no se esta solo, y que hay otros con los que puede

convivir. @

Mediante el proyecto de vida se logra que la persona desarrolle actitudes de
respeto, sea capaz de compartir y aprender a aceptar las diferencias, esperar del
otro y de uno mismo lo que realmente puede dar aceptando las posibilidades y
limitaciones individuales y grupales; que la construccion de proyecto de vida debe
estar basado en el conocimiento y en la informacion, sobre el propio sujeto, sus
intereses, aptitudes y recursos economicos; sobre las posibilidades y expectativas
del nucleo familiar de pertenencia; y sobre la realidad social, econdmica, cultural y

politica en la que se vive. ©

Ademas, el ser humano al desarrollar su proyecto de vida, tiene la posibilidad de
cambiar sus habitos. Entre tales habitos, destaca: el autocontrol, el auto concepto,
la disciplina, el sentido de responsabilidad y de autonomia, en resumen los
proyectos de vida se han convertido en una herramienta que permite trazar rutas

hacia los logros que los seres humanos quieren alcanzar en plazos. ©

Asimismo, ciertos estudios efectuados en estudiantes universitarios consideran
que el bienestar o la estabilidad personal estan fuertemente vinculados a la
elaboracion de planes personales, objetivos y proyectos vitales, todo ello muy
relacionado a su vez con el propdsito o sentido de la vida. En efecto un proyecto
de vida se considera un éxito si cumple con las expectativas de la persona

interesada. ©



10

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) define a la adherencia terapéutica
como el grado en que el comportamiento de una persona para tomar el
medicamento, seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios en el estilo de
vida. La baja adherencia al tratamiento prescrito uno de los principales factores
que contribuyen a la falta de control de la enfermedad, lo que resulta evidente que
mejorar la adherencia puede tener un mayor impacto en la salud de la poblacion

que cualquier otra mejora especifica en los tratamientos médicos. "

Aunque factores de comportamiento tales como los patrones de consumo de
alimentos, el tabaquismo o la actividad fisica influyen en el pronostico de dichas
enfermedades, la medicacién es un factor clave para prevenir el avance de la
enfermedad, por lo que se requiere adherencia continua al tratamiento médico que
incluye medicamentos, estilo de vida y dieta para lograr un adecuado control a

largo plazo, prevenir las complicaciones y disminuir las tasas de morbimortalidad.
®)

A continuacion, la adherencia es el componente integral para la implementacion de
enfoques farmacologicos y no farmacoldgicos, y juega un papel esencial en el
manejo efectivo de las enfermedades a largo plazo. Sin embargo, la falta de
adherencia a la medicacibn es un problema comun en pacientes con

enfermedades cronicas. ©

La adherencia a los medicamentos es de alrededor del 50% en el mundo
desarrollado y se espera que sea menor en el mundo en desarrollo, ademas, la
OMS ha observado que los pacientes con enfermedades a largo plazo tienen

problemas con el cumplimiento de las instrucciones del tratamiento. ('%
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Se ha estudiado que la adherencia al tratamiento se asocia con el tiempo de
diagnostico y con el numero de tratamientos establecidos, mientras que en menor
medida se asocia a otros factores como la edad, sexo, escolaridad y estado civil.
En particular, la adherencia deficiente al tratamiento de la diabetes, da lugar a
sufrimiento evitable para los pacientes y a costos excesivos para el sistema de

salud. "

Se ha estudiado que solo el 28% de los tratados por diabetes logra un buen
control glucémico. El control de la diabetes requiere algo mas que tomar
medicamentos. Se ha demostrado que otros aspectos del autocuidado, como el
auto monitoreo de la glucemia, las restricciones alimentarias, el cuidado de los
pies y los examenes oftalmicos regulares, reducen notablemente la incidencia y la

progresion de las complicaciones diabéticas. (%

La diabetes es el término colectivo para los trastornos metabdlicos heterogéneos
cuyo principal hallazgo es la hiperglucemia cronica. La causa es una secrecion de
insulina alterada o un efecto de la insulina alterada o generalmente ambos. La
DT2 es, con mucho, el tipo de diabetes mas comun en adultos (> 90 por ciento) y
se caracteriza por hiperglucemia generalmente debido a la pérdida progresiva de
secrecion de insulina de la célula beta superpuesta sobre un fondo de resistencia

a la insulina, lo que resulta en deficiencia relativa de insulina. (13)

La Federacién Internacional de Diabetes refiere que México esta en quinto lugar
con mayor numero de personas con diabetes a nivel mundial y se estima que para
el afio 2030 se incrementara a 439 millones, lo que representara el 7.7% de la
poblacién adulta del mundo’ También existe evidencia de que hay que trabajar
mas en la vigilancia médica y prevencion de las complicaciones especificadas en
la NOM-015-SSA2-2010 para la prevencion, tratamiento y control de la DT2,
porque sus metas estan aun lejos de alcanzarse debido a que los porcentajes de
las complicaciones es casi tres veces mas a lo reportado en 2012. ¥
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Igualmente, la prevalencia de DT2 en la regién sur del pais es de 10.2%, de
predominio en el area rural y en hombres [11.0%]. En mortalidad sigue ocupando
el segundo lugar segun datos del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
[INEGI] de 2017 ‘La prevalencia nacional de diabetes tipo 2 es de 9.4% [10.3% de
las mujeres y 8.4% de los hombres], segun datos de la Encuesta Nacional de
Salud y Nutricién (ENSANUT, 2016). *®

Asimismo, las complicaciones reportadas e inherentes a la misma son:
disminucion de la agudeza visual [54.5%], retinopatia [11.19%], amaurosis [9.9%],
ulceras en miembros pélvicos [9.14%] y amputaciones [5.5%] de estas. La DT2 es
un padecimiento complejo, que favorece un incremento en la demanda de
atencion hospitalaria por el desarrollo de complicaciones, con los consecuentes
trastornos en la calidad de vida, muertes prematuras e incremento en los costos

de atencién y las tasas de hospitalizacion. '®

Los factores de riesgo incluyen: edad avanzada, grupos étnicos (afroamericanos,
indios americanos, hispanos / latinos y asiatico americanos), obesidad,
sedentarismo, historia familiar de diabetes y nivel socioeconémico. Detallando los
factores de riesgo se citan los siguientes:

+ indice de masa corporal (IMC) mayor a 25 o al percentil 85.

* Perimetro de la cintura >80 cm en mujeres y >90 cm en hombres.

* Antecedente familiar de diabetes en primero y segundo grado.

* Procedencia rural con urbanizacion reciente.

* Antecedente obstétrico de diabetes gestacional o hijos con peso >4 kg al

nacimiento.

* Enfermedad isquémica coronaria o vascular de origen ateroesclerotico.

* Hipertension arterial.

» Triglicéridos >= 150 mg /dL.

* Colesterol HDL <40 mg/dL.

* Bajo peso al nacer o macrosomia.

e Sedentarismo.
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* Adultos con escolaridad menor a educacién primaria.

* Enfermedades asociadas (deterioro cognotivo, déficit de audicion,
esquizofrenia, apnea, neoplasias, estatosis hepatica).

e Sindrome de ovario poliquistico.

* Acantosis nigricans. '

La hiperglucemia existe a lo largo de un continuo, incluso con elevaciones leves
que causan al menos un pequefio aumento en el riesgo de complicaciones en
etapa terminal. Sin embargo, dado que la hiperglucemia tiene un impacto
exponencial y acumulativo en el tiempo sobre el riesgo de complicaciones micro
vasculares en etapa terminal, la mayoria de las complicaciones en etapa terminal
ocurren en pacientes con hiperglucemia en el extremo superior del continuo y con
una edad mas temprana de inicio de la diabetes. ('®"

Un Comité de Expertos en Diagnostico y Clasificacion de la Diabetes definio tres
categorias (normal, prediabetes y diabetes) basandose en los resultados de una
concentracion de glucosa plasmatica en ayunas, HbA1c u OGTT de dos horas
(carga de glucosa de 75 g):

eNormal: glucosa plasmatica en ayunas <100 mg / dl (5,6 mmol / I). El ayuno se
define como la ausencia de ingesta calorica durante al menos ocho horas.
ePrediabetes o mayor riesgo de diabetes

*Tolerancia deteriorada a la glucosa (IGT): valor de glucosa plasmatica a

las dos horas durante un OGTT de 75 g entre 140y 199 mg /dL (7.8 a 11.0

mmol / L)

*Glucosa en ayunas alterada (IFG): glucosa plasmatica en ayunas de 100

a125mg/dl (5,6 a 6,9 mmol/l)

*Hemoglobina HbA1c: 5,7 a 6,4 por ciento (38,8 a 46,4 mmol / mol)
eDiabetes: el diagndstico de diabetes se puede establecer con cualquiera de los
siguientes criterios:

*Glucosa plasmatica en ayunas 2126 mg / dL (7,0 mmol / L)
*HbA1c 26,5 por ciento (47,5 mmol / mol)
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*Glucosa plasmatica a las dos horas 2200 mg / dL (11,1 mmol / L)
durante una OGTT
*Glucosa plasmatica aleatoria (o "casual") 2200 mg / dL (11,1 mmol / L)
en presencia de sintomas "9
El perfil de la diabetes y sus complicaciones cambioé en México entre 2012 y 2016,
segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT). Los adultos con
diagndstico médico previo de diabetes aumentaron en forma marginal (9.2 % vs.
9.4 %); y de ellos solo 25 % tenia un adecuado control metabdlico (HbA1c <7 %

[53 mmol/mol]). ?°

El reporte de complicaciones crénicas de la diabetes incluyd retinopatia, vision
reducida (47.6 % vs. 54.5 %), dafo en la retina (13.9 % vs. 11.2 %), pérdida de la
vision (6.6 % vs. 9.9 %) y enfermedad vascular periférica (ulceras [7.2 % vs. 9.1
%], amputaciones [2 % vs. 5.4 %]), coma diabético (2.9 % vs. 1.7 %), infarto (2.8
% vs. 3.2 %) y dialisis (1.4 % vs. 1.2 %). @

En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), muchas complicaciones
cronicas de la diabetes se tratan inicialmente con el médico familiar, pero en la
medida en que progresan, los pacientes deben ser enviados a otros especialistas
en segundo nivel de atencion. Informes previos de complicaciones de la diabetes
han variado dentro del IMSS. Sabag Ruiz et al., de Ciudad Obregén, Sonora,
informaron una prevalencia de neuropatia de 42.6 %, retinopatia de 27.5 %,
nefropatia de 20.5 %, pie diabético de 10.8 %, cardiopatia isquémica de 10 % y

enfermedad vascular cerebral de 4.4 ??

Ahora desde 2009 un comité internacional de expertos compuesto por miembros
de la American Diabetes Association (ADA), International Diabetes Federation
(IDF) y European Association for the Study of Diabetes (EASD) recomendd el uso
de la HbA1c para el diagndstico de diabetes con un valor de corte igual o superior
a6,5%. »
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Entre los factores que pueden contribuir a empeorar el control glucémico se
encuentran:
eDisminucién del cumplimiento de la dieta, el ejercicio o el régimen médico.
eUna enfermedad agregada.
oEl uso de medicamentos que pueden aumentar la resistencia a la insulina,
interferir con la liberacion de insulina o aumentar la produccion de glucosa
hepatica, como los glucocorticoides, antipsicoticos atipicos e
inmunosupresores.
eProgresion del proceso de la enfermedad diabética subyacente, que incluye
disminucién de la secrecidn de insulina y aumento de la resistencia a la

insulina (por ejemplo, aumento de peso). )

Los objetivos de hemoglobina glucosilada (A1C) en pacientes con diabetes tipo 2
deben adaptarse al individuo, equilibrando la mejora de las complicaciones micro
vasculares con el riesgo de hipoglucemia. Un objetivo razonable de la terapia
podria ser un valor de A1C de <7 por ciento para la mayoria de los pacientes

(usando un ensayo en el que el limite superior de lo normal es del 6 por ciento).
(24).

La instauracion temprana del tratamiento para la diabetes, en un momento en que
la A1C no esta sustancialmente elevada, se asocia con un mejor control glucémico
con el tiempo y una disminucion de las complicaciones a largo plazo. La terapia
farmacoldgica debe iniciarse junto con la consulta para modificar el estilo de vida,
centrandose en la dieta y otros factores que contribuyen a la hiperglucemia. La
pérdida de peso y el mantenimiento de la pérdida de peso son la base de toda
terapia eficaz para la diabetes tipo 2, y el cambio de estilo de vida reduce el riesgo

de aumento de peso asociado con las sulfonilureas y la insulina. ?*
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El objetivo del tratamiento es un control glucémico: un mejor control glucémico
reduce el riesgo de complicaciones micro vasculares en pacientes con diabetes
tipo 2. Cada caida del 1% en la hemoglobina glucosilada se asocia con mejores
resultados a largo plazo sin efecto umbral. Sin embargo, a medida que los niveles
de A1C disminuyen por debajo del 7%, el riesgo absoluto de complicaciones micro
vasculares se reduce y el beneficio incremental de reducir aun mas la A1C tiene
rendimientos decrecientes. Varios ensayos clinicos aleatorizados han demostrado
un efecto beneficioso de la terapia intensiva para reducir la glucemia sobre los

resultados macro vasculares en la diabetes tipo 2. ?®

Un objetivo razonable de la terapia podria ser un valor de A1C de <7.0 % (53.0
mmol / mol) para la mayoria de los pacientes. Sin embargo, los objetivos de A1C
objetivo en pacientes con diabetes tipo 2 deben adaptarse al individuo,
equilibrando el potencial de mejora de las complicaciones micro vasculares con el
riesgo de hipoglucemia y otros efectos adversos del tratamiento. Los objetivos
glucémicos generalmente se establecen algo mas altos para los pacientes adultos
mayores y aquellos con comorbilidades o una esperanza de vida limitada que

pueden tener pocas probabilidades de beneficiarse de la terapia intensiva. ?”

En resumen el tratamiento de pacientes con diabetes tipo 2 incluye educacion,
evaluacion de complicaciones micro vasculares y macro vasculares, intentos de
lograr casi normo glucemia, minimizacion de los factores de riesgo cardiovascular
y otros factores de riesgo a largo plazo, y evitacion de farmacos que pueden
exacerbar anomalias del metabolismo de la insulina o los lipidos. Todos estos
tratamientos deben moderarse en funcion de factores individuales, como la edad,
la esperanza de vida y las comorbilidades. ?®

Los objetivos generales del control de la diabetes en los adultos mayores son

similares a los de los adultos mas jovenes e incluyen el control tanto de la

hiperglucemia como de los factores de riesgo. ?°
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En los pacientes ancianos fragiles con diabetes, evitar la hipoglucemia, la
hipotensién y las interacciones farmacologicas debidas a la polifarmacia son de

mayor preocupacion que en los pacientes mas jovenes con diabetes. ?°"

Ademas, el manejo de las condiciones médicas coexistentes es importante ya que
influye en su capacidad para realizar el autocuidado. Los objetivos para el control
glucémico, asi como el manejo de los factores de riesgo, deben basarse en la
salud general del individuo (especificamente, comorbilidades graves, funciones
cognitivas y estado funcional), ya que impactan la esperanza de vida y el riesgo de
complicaciones. Por ultimo, la aplicacion de programas de educacion en el
autocontrol puede ser util en estos pacientes a la hora de fijar comportamientos

saludables con los que prevenir o retrasar el desarrollo de la DM2. ©?
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JUSTIFICACION

Magnitud: La diabetes tipo 2 es un problema de salud publica mundial. La
diabetes ocupa las primeras causas de muerte en el mundo. En México, es la
segunda causa de muerte y la primera causa de anos de vida saludables perdidos.
Cuando la persona enferma la autoestima se dafa, ahi la importancia de generar
un proyecto de vida, ya que este hace referencia a un conjunto de planes o
estimaciones a futuro a fin de lograr un objetivo especifico, que es en este caso es
la adherencia terapéutica, ya que la falta de esta es segun la OMS un problema

mundial de gran magnitud.

Viabilidad: Se pretende identificar si los pacientes que cuentan con un proyecto
de vida tienen mayor adherencia terapéutica, con la finalidad de lograr que los
pacientes con Diabetes tipo 2 gocen de una adecuada calidad de vida y para esto
debe brindarsele especial atencion asuestado de salud, a fin de que los
resultados obtenidos permitan implementar estrategias cuyo impacto se vea
reflejado en la mejora de la salud de los pacientes, es decir, promover que los
pacientes cuenten con un proyecto de vida el cual incluya el control de su

enfermedad mediante un adecuado apego terapéutico.

Vulnerabilidad Con la realizacion de este estudio y de acuerdo a los resultados
obtenidos se espera que se pueda lograr incidir en la prevencion de
complicaciones, logrando una mejor adherencia terapéutica a dicha patologia.

Factibilidad: Es posible realizar el estudio, pues sélo se necesitaran cuestionarios
que seran aplicados a la poblacion en estudio.

Trascendencia: En el afo 2016 la diabetes fue declarada emergencia
epidemioldgica en el pais, debido a los altos costos que genera, lo cual traera
repercusiones econdémicas a nuestro sistema de salud, por lo que es necesario
una adecuada adherencia y el contar con un proyecto de vida podra ayudar a

lograr un adecuado control para prevenir complicaciones.



19

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México la prevalencia de pacientes con diabetes tipo 2 es elevada y en la
Unidad de Medicina Familiar # 9 hay mas de 8000 pacientes con diagndstico de
Diabetes tipo 2, donde un porcentaje importante se encuentra en descontrol, este
descontrol glucémico trae como consecuencias complicaciones tanto macro
vasculares como micro vasculares. En primer lugar existen factores de riesgo para
el descontrol de la enfermedad como sedentarismo, malos habitos alimenticios y
mal apego al tratamiento, que ocasionan este descontrol de la enfermedad y por
ende a no cumplir con la meta terapéutica del control glucémico. La meta de
control glucémico y metabdlico puede prevenir o retardar la aparicion de
complicaciones de la diabetes tipo 2, ya que una vez que el paciente cursa con
alguna complicacion, la normo glucemia es incapaz de revertir el proceso y
prevenir su progresion. El presente trabajo pretende investigar si el paciente que
cuenta con un proyecto de vida tiene una mayor adherencia terapéutica de la
diabetes tipo 2. La adherencia terapéutica puede llevarse a cabo mediante un
proyecto de vida, ya que la prevencion de enfermedades y el cuidado de la salud
no suele formar parte de las expectativas de vida de una persona, y el llevar a
cabo un proyecto de vida sera un recurso valioso para adaptarse positivamente a
la adherencia terapéutica. El estudio de la adherencia a los tratamientos de las
enfermedades cronicas resulta especialmente relevante, pues se estima que en la
actualidad las cifras de la no adherencia es elevada, esto tiene como
consecuencia en caso de la DT2 efectos a corto plazo como la hiperglicemia y
largo plazo, como complicaciones micro y macro vasculares. Ademas, la no
adherencia farmacolégica impide evaluar la efectividad de los tratamientos e
impacta negativamente en la calidad de vida del paciente, ocasiona al Estado altos
costos econdmicos por pérdida de productividad, recursos asociados a
rehabilitacion y pensiones de invalidez, por o que es fundamental que el paciente
cuente con un proyecto de vida. Por lo anterior se llega a la siguiente pregunta de

investigacion.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es el proyecto de vida y la adherencia terapéutica en los pacientes con
Diabetes tipo 2 de la Unidad de Medicina Familiar # 9 “San Pedro de los Pinos”?

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Determinar el proyecto de vida y adherenciaterapéutica en pacientes con
Diabetes tipo 2 de la UMF 9 “San Pedro de los Pinos”

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1. Definir el numero de pacientes que cuenta con un proyecto de vida.
2. Determinar el grado de adherencia terapéutica de los pacientes.
3. ldentificar el numero de pacientes con Diabetes tipo 2 con descontrol

terapéutico.

HIPOTESIS

Teorica:

Las hipdtesis en este estudio se realizaron por motivos de ensefanza, ya que los
estudios descriptivos no requieren el desarrollo de estas. Basado en los propdsitos
de este estudio se plantearon las siguientes hipoétesis:

-Hipdtesis nula (Hp): Los pacientes no cuentan con un buen proyecto de vida y
adherencia terapéutica.
-Hipdtesis alterna (H4): Los pacientes cuentan con un buen proyecto de vida y
adherencia terapéutica.
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MATERIAL Y METODOS

Diseino de estudio
El presente trabajo de investigacion es un estudio de tipo

observacional, transversal y descriptivo.

Poblacién de estudio
Pacientes de la Unidad de Medicina Familiar 9, con diagnostico de Diabetes tipo 2.

Periodo de estudio
Octubre 2022- Diciembre 2022

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Pacientes pertenecientes a la UMF # 9.

v
v Pacientes con diagndstico de Diabetes tipo 2.
v" Género indistinto.

v

Edad de 45 a 70 anos.
Criterios de exclusion

v" Mujeres embarazadas.
v" Pacientes no autosuficientes.

v' Pacientes que no firmen el consentimiento informado.
Criterios de eliminacion

v' Pacientes que decidan retirarse del estudio.
v' Expedientes incompletos

v Instrumento de medicién incompleta.
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Muestreo
Se realizd un estudio de tipo probabilistico.

Tamaio de muestra
La poblacién de estudio se conformdé por 369 pacientes identificados como
portadores de Diabetes tipo 2 que acudieron a la consulta de medicina familiar en
la Unidad de Medicina Familiar # 9 y a las cuales se les aplicé los instrumentos de
recoleccion de datos. Esto se llevo a cabo en diversos consultorios mediante la
obtencion de datos del expediente clinico.
Se realizé mediante la férmula para estudios descriptivos una estimacion del
calculo del tamafio de muestra finita, que tuvo como objetivo el calculo de una
proporcion.
N*xZixp*xq
" ez*x(N-1)+Z2*p=*q

Que representa:

n: Tamano de la muestra buscada

N: Tamafo de la poblacion o Universo: 9152

z: Parametro estadistico que depende del Nivel de Confianza (1.962. Seguridad
del 95%)

p: Probabilidad de que ocurra el evento estudiado (éxito)

q: (1-p): Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado

e= Error de estimacion maximo aceptado

Los valores se obtuvieron de tablas de distribucién normal de probabilidad y
habitualmente se utiliza un valor a de 0.05, al que corresponde un valor Z de 1.96.
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Sustituyendo los valores en nuestra formula, el "N" sera 9152, nuestro Z sera 1.96

(Se asigno un nivel de confianza de 95%) y “e” sera de 5 % y se asigna un 50% a

"p"y un 50% a "q" ya que se desconoce la probabilidad de que ocurra el evento.

N=9152 x 1.962 x0.5 x 0.5/ 0.5x (9152-1)+1.962 x 0.5 x 0.5

N=9152 x 0.4905 / 4576 + 1. 962 x 0.25
N= 369

El resultado de nuestro tamano de muestra fue de: 369 personas

Variables de estudio

Se considero las siguientes variables en este estudio, las cuales corresponden a
las preguntas de investigacion, asi como a los objetivos especificos planteados en
el presente trabajo de investigacion. La definicion conceptual y operacional fueron

las siguientes:

Variables sociodemograficas:
* Edad
* Género
* Escolaridad
*  Ocupacion

e Estado civil

Variables de Instrumentos:
* Proyecto de vida

* Adherencia terapéutica

Variables enfermedad:

* Control de glucosa
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Variable | Tipo de | Definicién Definiciéon operacional | Escala Valores
variable conceptual de
medicié
n

Proyecto | Cualitativa | Subsistema autorregu | Lo reportado por el | Nominal | 1. Con

de vida -lador de la | propio paciente en el proyecto
personalidad en el | instrumento de datos de vida.
que se integran | que incluye aspectos (=6
elementos econémicos, puntos)
cognoscitivos y | recreativos, personales
afectivos, para | y sociales. 2. Sin
determinar cual es la proyecto
vision de futuro que de vida.
desean alcanzar, a fin (<6
de desarrollar puntos)
estrategias y acciones
para alcanzarlo.

Adherenci | Cualitativa | Grado en que el Lo reportado por el Nominal |1.Con

a terapéu- comportamiento de propio paciente en la adherenci

tica una persona: toma los | encuesta que incluye la a(z25
medicamentos, valoracion farmacolégica untos)
sigue un régimen y no farmacoldgica. P .
alimentario y ejecuta 2.Sin .
cambios del modo de adherenci
vida, se corresponden a
con las (<25

puntos)

recomendaciones
acordadas de un
prestador de asistencia

sanitaria.
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Variable | Tipo de | Definicion conceptual | Definicién Escala Valores
variable operacional de
medicié
n
Control Cualita Comprende un grupo de | Con base a los Nominal | 1. Glucosa
glucosa | tiva enfermedades resultados de controlada.
metabdlicas glucosa, los 2. Glucosa
caracterizadas por criterios de la ADA: descontrolada
hiperglucemia, Glucosa en ayuno
resultante de defectos >0 =126mg/dL,
en la secrecidbn o en la Glucosa al azar > o
accion de la insulina o =200 mg/dL, HbA1
de ambos mecanismos >0 =6.5%.
Edad Cuantitati | Tiempo transcurrido a | Afos cumplidos | Discreta | Numeros
va partir del nacimiento de | enteros enteros
un individuo.
Cualitativ | Condicidn organica que | Sexo expresado Nominal | 1. Femenino
Género | g distingue a los hombres | catalogado 2. Masculino
de las mujeres como hombre o
mujer
Escolari- | Cualitativa | Grado académico que Grado académico Nominal |1.Primaria
dad una persona ha con el que cuenta el 2.Secundaria
estudiado. paciente. 3. Bachillerato
4. Licenciatura
5. Posgrado
Ocupacio | Cualitativa | Trabajo o cuidado que A través del Razon Tipo de
n impide emplear tiempo interrogatorio directo ocupacion
en otra cosa
Estado Cualitativa | Es la situacién de las|A través del Razoén 1. Sotero
civil personas fisicas interrogatorio directo 2.Casado
determinada por sus 3. Divorciado
relaciones de familia, 4. Viudo
provenientes del
matrimonio o] del
parentesco, que
establece ciertos

derechos y deberes.




26

INSTRUMENTOS Y RECOLECCION DE DATOS

Se aplicd un instrumento donde se obtuvieron datos generales como sexo, edad,
ocupacion, escolaridad y estado civil, también mediante unas preguntas sencillas
se conocid si el paciente cuenta con un proyecto de vida, que consistia en una
encuesta en la cual se interrogé acerca de lo que el paciente siente, desea y
planea hacer en un tiempo determinado y se midié de acuerdo con los resultados
obtenidos lo que el paciente pretende realizar a una semana 0 menos, un mes,
tres meses, seis meses y un afio o mas. Tomando como respuesta positiva si el
paciente respondio de manera satisfactoria; por lo tanto, mas de seis preguntas
respondidas de forma adecuada, en el plazo mayor o igual a tres meses indicaron
que el paciente cuenta con un proyecto estructurado de vida. Se otorgd 1 punto en
cualquier pregunta respondida mayor o igual a 3 meses, por lo que 6 puntos o mas
indicaron que el paciente cuenta con proyecto de vida y menos de 6 puntos que no

cuenta con un proyecto de vida.

Este instrumento esta presentado en la tesis “Plan de Vida y adherencia
terapéutica en el adulto mayor con enfermedades cronicas de la Unidad de
Medicina Familiar #28” al cual se le realizé una validez de contenido por 5 médicos
especialistas en medicina familiar con formacion en docencia y evaluacién del
contenido por jueces. Para la validez de constructo se evaluaron las propiedades
del contenido, se realizaron tres rondas de los cuestionarios a expertos en
educacion del Centro de Investigacion Educativa y Formacion Docente Siglo XXI,
se realiz6 una prueba piloto para la validez interna que evalud el contenido del
instrumento obteniendo un alfa de Cronbach de 0.85 y 0.88 respectivamente, por

lo que fue validado en la poblacién a estudiar. Ver Anexo 1. '

El segundo instrumento de adherencia terapéutica, consiste en una escala
informativa de adherencia a la medicacion:
MARS™ (Medication Adherence Report Scale).
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Este instrumento permite identificar los predictores de cumplimiento de la
medicacion en pacientes con enfermedades cronicas y contrastar el buen
cumplimiento, consta de 30 preguntas y comprende items sobre creencias en
salud, experiencias y comportamiento en estos pacientes. Los encuestados
indicaron su grado de acuerdo o desacuerdo con afirmaciones sobre el uso de su
medicamento, basado en SI/NO, se otorgd 1 punto por cada respuesta
satisfactoria. Una puntuacién de 25 indicé que tiene adherencia, mientras que si
fue menor de 25 revel6 que no tenian adherencia. Esta escala fue validada por

Thomson et al'’

para la esquizofrenia, mas concretamente para la psicosis.
Posteriormente, en 2005, George et al'® la utilizaron para valorar el cumplimiento

terapéutico. Ver anexo 2. *

Riesgos y beneficios: Investigacion de minimo riesgo (se realizé una encuesta). Si
el paciente sintié incomodidad para contestar una pregunta, tuvo la libertad de no
contestarla en caso de sentirse molesto. El beneficio fue conocer si los pacientes
que contaban con un proyecto de vida tuvieron mayor adherencia terapéutica para
lograr un control de la cifra de glucosa en pacientes con diabetes tipo 2 vy
promoverla en aquellos pacientes que no lo tenian, el contar con un proyecto de
vida que permita crear conciencia de seguir adecuadamente el tratamiento
meédico, asi como mejorar la confianza y relacion médico-paciente, entender mejor
la enfermedad y evitar complicaciones, que los pacientes ya sea que cuenten o no
con un proyecto de vida, integren el tener dentro de este el control de su

enfermedad mediante una buena adherencia terapéutica
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RECOLECCION DE DATOS

La investigadora principal conversd con los pacientes explicando de una forma
sintética y clara para cada uno de los pacientes con la finalidad de que estuvieran
informados y en su caso pudieran aceptar libremente el participar (firmar el
consentimiento informado). Posteriormente la investigadora inicié con la aplicacion
de ambos instrumentos, deteniéndose en caso necesario para extender la
explicacion de una pregunta que no comprenda el paciente, asi como también de

asegurarse de llenar completo los instrumentos.

ANALISIS ESTADISTICO

La recoleccion y el analisis de datos se hizo mediante el programa SPSS Software
estadistico, version 26.

Analisis descriptivo

Se realizé un analisis estadistico descriptivo de las variables sociodemograficas
asi como de las variables metabdlicas utilizando medidas de tendencia central, de
dispersion y frecuencias. Para la descripcidn de los instrumentos en relacion con el

control de la glucemia se utilizaron medidas de asociacion.

Analisis bivariado

Para comparar una buena o mala adherencia terapéutica al tratamiento en
pacientes con Diabetes tipo 2 al contar con un proyecto de vida se utilizé prueba
de chi cuadrada.

Se realizé un analisis de regresion logistica para identificar la asociacién entre
contar o no con un proyecto de vida con la adherencia terapéutica, ajustado por
edad, género, ocupacion y estado civil.
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CONTROL DE SESGOS

Control de sesgos de informacion:

* Se realizd una revision sistematica de la literatura de la medicina basada en
evidencia y de fuentes de informacion confiable de 5 afios.

* Elformato para la recoleccion de los datos se sometio a una revision por los
asesores de la investigacion, para verificar su correcta estructura y la

precision de datos.

Control de sesgos de seleccion:

* Se eligieron grupos representativos en base a criterios de inclusion,

exclusion y eliminacion.

Control de sesgos de analisis:

* Para minimizar errores en el proceso de captura de informacién, se
verificaron los datos recabados.

* Los resultados fueron analizados mediante el programa validado S.P.S.S
version 26 de Windows, que sirvid para la elaboracion de tablas. Ademas
se obtuvieron medidas de tendencia central (media, mediana, moda), de
dispersion (desviacion estandar, varianza, rango, valor minimo y valor
maximo), de estimacion de medias y proporciones con intervalos de
confianza, ademas de frecuencias y porcentajes.

* No se manipularon los resultados.
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Recursos:
Humanos

* Investigadora: Alma Paola Monroy Hernandez

Director de protocolo: Sergio Luis Garcia Cabazos

* Aplicador de encuestas. Alma Paola Monroy Hernandez
* Recolector de datos: Alma Paola Monroy Hernandez

* Asesor metodologico: Armando Martinez Pefia

* Asesor clinico: Eduardo Vilchis Chaparro

Materiales
* Hoja de encuesta
* Hoja de cotejo
* Lapiceros
* Computadora, programa Microsoft Excel, programa SPSS 25

* Impresora

Fisicos:
¢ Unidad de Medicina Familiar N°9 del IMSS.

Financieros:

Autofinanciado por el investigador

30
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TABLA DE FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

TITULO TIPO NUMERO COSTO (9)
RECURSOS HUMANOS Encuestador 1
RECURSOS MATERIALES Computadora 1 8000
Impresora 1 1500
Tinta para impresora 1 1000
Hojas blancas 900 750
Lapices 10 30
Internet 1 800
Fotocopias 800 800
Calculadora 1 250
Programa SPSS 1 7500
Diccionario 1 500
FINANCIAMIENTO El estudio fue financiado por la investigadora 21230

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

Se llevaron a cabo medidas de bioseguridad destinadas a reducir el riesgo de
transmision de infeccion por COVID 19, respetando la sana distancia, aplicando
encuestas a 1.5 metros de distancia, previo lavado de manos, desinfeccion de manos y

recursos materiales con alcohol gel al 70%, asi como utilizando cubrebocas N95.
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FACTIBILIDAD, DIFUSION Y TRASCENDENCIA

No existieron inconvenientes para realizar el presente estudio. Se conto con la poblacion
blanco en la Unidad de Medicina Familiar No. 9 “San Pedro de los Pinos” y se tuvieron
los medios necesarios para llevar a cabo las acciones deseadas. El grupo
investigador contd con la experiencia suficiente para llevar a cabo el presente estudio.

Se contd con carta de no inconveniente por la autoridad de la unidad.

Se daran a conocer los resultados de la investigacion en las diferentes areas de la
Unidad de Medicina Familiar No. 9, se presentara en sesiones de la unidad, asi como en
congresos en los que sea aceptada con el apoyo de la Coordinacién Clinica de
Educacién e Investigacion en Salud de la misma unidad. Asi mismo se pretende que
dicho estudio sea publicado a través de revistas médicas reconocidas.

La presente investigacion se realizd con el objetivo de abrir un campo de estudio no
realizado antes en la Unidad de Medicina Familiar No. 9, con el propédsito de promover la
atencion primaria a la salud e impactar en la adherencia terapéutica de los pacientes de
diabetes tipo 2.
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ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto de investigacion esta bajo las consideraciones del Reglamento de
la Ley General de Salud, que hace referencia a los aspectos éticos de la investigacion
en seres humanos, asi como también bajo los criterios de la Norma Oficial de
Investigacion Cientifica (Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012) que establece
los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres

humanos.

Para garantizar la pertinencia ética de esta investigacion, se parte del reconocimiento de
los principios establecidos en el Cédigo de Nuremberg, la declaracion de Helsinki y las
diferentes declaraciones de la Asociacion Médica Mundial, la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos, ademas de los principios establecidos en el

Informe Belmont en materia de investigacion en seres humanos.

Cddigo de Nuremberg.

Dicho texto tiene el mérito de ser el primer documento que plante6 explicitamente la
obligacion de solicitar el Consentimiento Informado, expresion de la autonomia del
paciente. Dentro de las recomendaciones para el presente estudio se destacan las
siguientes:

|. Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.

Il. El experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar.

lll. Basados en los resultados de la experimentacién animal y del conocimiento de la
historia natural de la enfermedad o de otros problemas en estudio, el experimento debe
ser disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.

IV. El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,

mental y dafio innecesario.
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Declaracion de Helsinki

La Declaracion fue originalmente adoptada en junio de 1964 en Helsinki, Finlandia, y ha
sido sometida a cinco revisiones y dos clarificaciones, creciendo considerablemente de
11 a 37 parrafos. La Asociacion Médica Mundial (AMM) promulgé la Declaraciéon de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables.
Se agregan los parrafos mas relevantes sobres los cuales se fundamenta el actual

protocolo de investigacion:

Parrafo 6: El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos
y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces,

efectivas, accesibles y de calidad.

Parrafo 7: 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.

Parrafo 10: 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. No se debe permitir que un requisito
ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de
proteccion para las personas que participan en la investigacion establecida en esta

Declaracion.

Parrafo 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
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referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar como

se han considerado los principios enunciados en esta Declaracion.

Parrafo 25: La participacidn de personas capaces de dar su consentimiento informado

en la investigacion médica debe ser voluntaria.

Durante las diferentes etapas de disefio, implementacién y comunicacion de los
resultados de esta investigacion, prevalecio el criterio del respeto a la dignidad y
proteccion de los derechos y bienestar de las personas que participan en la misma,
como lo establece el Articulo 13 del Capitulo I, Titulo segundo del Reglamento de la

Ley General de Salud, en Materia de Investigacion para la Salud.

Esta investigacion fue realizada en un grupo que reunié las caracteristicas de grupos
subordinados, siendo una poblacion de pacientes con Diabetes tipo 2, como lo establece
el Reglamento de la Ley General de Salud, en Materia de Investigacion para la Salud.
Por lo que se implementaran las acciones necesarias para dar cumplimiento a lo

establecido por la misma, y a fin de salvaguardar su integridad.

Ya que se considera como riesgo de la investigacion “a la probabilidad de que el sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio”, el
presente proyecto se clasifico como estudio clase Il, con riesgo minimo. Si bien se
realizé una intervencion que no plantea modificar la conducta de los participantes, las
preguntas contenidas en los instrumentos de evaluacion, podrian haber llegado a incidir

en la esfera emocional de los pacientes.

Por lo tanto, durante todo el proceso de la investigacion y publicacion de resultados se
contemplaron:
1. Confidencialidad: Los datos de identificacion de cada uno de los participantes se
utilizaron unica y exclusivamente para fines de investigacion del, asi mismo los
resultados derivados del presente estudio se reportaron en forma andnima

respetando la confidencialidad de los participantes.
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2. Consentimiento Informado: Se realiz6 una explicacion clara y completa de la
justificacion y objetivos de la investigacion, asi como de su participacion, riesgos y
beneficios, apoyo y orientacion en caso de que derivado de su participacion se

encontrara en situacion de necesitarlas.

Se explico el caracter de voluntario de su participaciéon con los derechos asociados a
dicha voluntariedad. Se explico el caracter anonimo de su participacion.

Se le brinddé una explicacion adecuada para cada caso sobre los contenidos del
documento Informado, mismo que se le otorgara para su lectura y firma, facilitando

la comunicacion con los investigadores en caso de que existan dudas.

Tomando como fundamento al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion, y los lineamientos del Instituto Mexicano de Seguro Social para

la investigacion en salud, el documento contiene los siguientes datos:

Nombre completo con que fue registrado el proyecto en el comité local de
investigacion, numero de registro, efectos adversos que pudieran presentarse,
beneficios y obligaciones de los participantes, asi como nombre completo y
teléfonos del investigador principal, nombre completo del participante, asi como de
dos testigos (ver anexos).

El consentimiento informado fue recabado por alguna persona que no se encontro
en una situacién jerarquica en la cual el participante pueda estar sujeto a

presiones por subordinacion.

3. Derecho a retirarse del estudio. Los participantes pudieron solicitar retirarse
del estudio en cualquier momento sin que existan consecuencias de ningun

tipo en su perijuicio.

4. Anonimato: se respeto el anonimato de cada uno de los participantes en el
presente proyecto de investigacion al no revelarse los datos de
identificacion a ninguna otra persona ajena al proyecto.
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En tanto en el articulo 17 de la Ley General de Salud se considera como riesgo

de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun

dafo como consecuencia inmediata o tardia del estudio.

Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las

siguientes categorias:

Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y
meétodos de investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los
que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en
las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean
el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o psicolégicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los
que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de
sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con
frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450
ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que

no se manipulara la conducta del sujeto.
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Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que
las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del
volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas
invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos
aleatorios de asignaciéon a esquemas terapéuticos y los que tengan
control con placebos, entre otros.

ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION

BIOMEDICA EN SERES HUMANOS Preparadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS/OMS)

1.

3.

Respeto a las personas: Todo participante fue respetado como agentes
autonomos.

Beneficencia: Se evitd que se danara a los participantes mediante el
respeto a la informacion y confidencialidad.

Justicia: La invitacion a participar fue a todos los pacientes con diagndéstico
de Diabetes tipo 2 que cumplieron con los criterios de seleccion, sin
discriminacion a sus condiciones particulares y/o raza, sexo, preferencia

sexual o nivel econémico.

El respeto por las personas incluyd, a lo menos, dos consideraciones éticas

fundamentales: respeto por la autonomia, que implica que las personas capaces

de deliberar sobre sus decisiones sean tratadas con respeto por su capacidad de

autodeterminacion; y proteccion de las personas con autonomia disminuida o

deteriorada, que implica que se debe proporcionar seguridad contra dafio o abuso

a todas las personas dependientes o vulnerables.
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La beneficencia se refiere a la obligacion ética de maximizar el beneficio y
minimizar el dafno. Este principio da lugar a pautas que establecen que los riesgos
de la investigacion sean razonables a la luz de los beneficios esperados, que el
disefio de la investigacion sea valido y que los investigadores sean competentes
para conducir la investigaciéon y para proteger el bienestar de los sujetos de
investigacion.

Ademas, la beneficencia prohibe causar dafo deliberado a las personas; este
aspecto de la beneficencia a veces se expresa como un principio separado, no
maleficencia (no causar dafo). La justicia se refiere a la obligacion ética de tratar a
cada persona de acuerdo con lo que se considera moralmente correcto y
apropiado, dar a cada uno lo debido.

En la ética de la investigacibn en seres humanos el principio se refiere,
especialmente, a la justicia distributiva, que establece la distribucion equitativa de
cargas y beneficios al participar en investigacion.

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres

humanos.

Los beneficios de este estudio fueron determinar el Proyecto de Vida y adherencia
terapéutica en pacientes con Diabetes tipo 2. Los resultados del presente estudio
fueron manejados de manera confidencial con fines del desarrollo del estudio y la
publicacion de los resultados, previa revisiéon y analisis por parte de asesores,
comités revisores y comité editorial. El presente estudio se ajustd a los
lineamientos generales en materia de investigacion, buenas practicas médicas y

de proteccién de datos, por lo que:

e Contd con un consentimiento de informado.
e Se apego a las recomendaciones del comité local de investigacion y ética.
e Se apego a la normatividad en relacion con proteccion de datos, los cuales

fueron de uso exclusivo para la investigacion.
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacién estudiada. n=369

n=369 n %
Edad
45 - 56 anos 151 41
57 - 70 anos 218 59
Género

Hombres 196 53

Mujeres 173 47
Escolaridad

Primaria 63 17

Secundaria 81 22

Preparatoria 111 30

Licenciatura 74 20

Posgrado 40 11
Ocupacion

Empleado 59 16

No empleado 177 48

Trabajador independiente 133 36
Estado civil

Soltero 59 16

Union libre 125 34

Casado (a) 148 40

Viudo (a) 37 10

De la poblacién estudiada (369 participantes) de 45 a 70 anos, el mayor
porcentaje de los participantes estuvo dentro del grupo de 57 a 70 afios con un
59% y el menor porcentaje correspondio a los del grupo de 45 a 56 afios con un
41%. Hubo una mayor proporcion de participantes del sexo masculino con un
53%. En cuanto a la escolaridad el 17% de los pacientes tuvieron nivel primaria, el
22% nivel secundaria, 30% nivel preparatoria, el 20% nivel licenciatura y el 11%

contaban con un posgrado.
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De acuerdo a la ocupacion, el 16% eran empleados en un trabajo formal, el 48%
no trabajaban y el 36% tenian un trabajo independiente.

De acuerdo al estado civil, el 16% de los pacientes eran solteros, el 34% se
encontraban en union libre, el 40% estaban casados y el 10% eran viudos. Estos
datos se pueden ver en la Tabla 1.

Tabla 2. Categoria de glucosa en ayuno en la poblacion estudiada. n=369

n %

Glucosa en ayuno

En control 232 63

En descontrol 137 37

De acuerdo a la categoria de glucosa en ayuno (8 h) se tom6 como punto de corte
un valor mayor o igual a 130 mg/dl para clasificarlo como nivel en descontrol. El
63% de los participantes se encontraron en control de los niveles de glucosa al
momento del estudio y | 37% se encontraban en descontrol. (Tabla 2).

Tabla 3. Indicadores bioquimicos y antropométricos de la poblacion estudiada. n=369

Indicadores Media £ DE
Glucosa en ayuno (mg/dl) 107.20+19.30
Peso (kg) 57.79+11.47
Estatura (m) 1.58+0.09
IMC (kg/m?) 22.72+3.18

DE: Desviacion estandar

De acuerdo a los indicadores bioquimicos de la poblacién adolescente estudiada,
se encontrd una glucosa en ayuno promedio de 107.20 mg/dl con una desviacién
estandar de £19.30.

En relacion a los indicadores antropométricos, se encontré un peso promedio de
57.79 kg con una desviacion estandar de +11.47, una talla promedio de 1.58 m
con una desviaciéon estandar de £0.09 y un IMC promedio de 22.72 kg/m2 con una
desviacion estandar de £3.18. (Tabla 3).
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Tabla 4. Proyecto de vida en pacientes con Diabetes tipo 2 de la UMF 9. n=369

Proyecto de vida

n

%

Con proyecto de vida estructurado 166

48

52

Sin proyecto de vida estructurado 174

En la tabla 4 se muestra que el 48% de los pacientes estudiados contaban con un
proyecto de vida estructurado en el momento del estudio, mientras que el 52% no
contaban con dicho proyecto.

Tabla 5. Pacientes con o sin proyecto de vida estructurado de acuerdo a género. n=369

n %
Con proyecto de vida estructurado
Masculino 74 20
Femenino 89 24
Sin proyecto de vida estructurado
Masculino 122 33
Femenino 84 23

De los 369 pacientes estudiados, el 53% correspondieron al género masculino de
los cuales el 20% contaron con un proyecto de vida estructurado y el 33% no
contaban con dicho proyecto. El total de participantes del género femenino fue del
47%, de las cuales el 24% contaban con un proyecto de vida estructurado y el
23% no lo tenian. (Tabla 5).

Tabla 6. Adherencia terapéutica en pacientes con Diabetes tipo 2 de la UMF 9. n=369

Adherencia terapéutica n %
Con adherencia 215 63
Sin adherencia 125 37

En la tabla 6 se muestra que el 63% de los pacientes estudiados contaban con
adherencia terapéutica en el momento del estudio, mientras que el 37% no
contaban con adherencia terapéutica.
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Tabla 7. Pacientes con o sin adherencia terapéutica de acuerdo a género. n=369

n %

Con adherencia terapéutica

Masculino 111 30

Femenino 122 33

Sin adherencia terapéutica

Masculino 85 23

Femenino 51 14

De los 369 pacientes estudiados, el 53% correspondieron al género masculino de
los cuales el 30% tuvieron una adecuada adherencia terapéutica al momento del
estudio y el 23% no la tuvieron. El total de participantes del género femenino fue
del 47%, de las cuales el 33% contaban con una adecuada adherencia terapéutica
mientras que el 14% no lo tenian. (Tabla 7).

Tabla 8. Relacion de proyecto de vida y adherencia terapéutica de la poblaciéon estudiada. n=369

Proyecto de vida Adherencia terapéutica Valor de p
Con adherencia Sin adherencia 0.022
n (%) n (%)
Con proyecto de vida 188 (51.1%) 133 (36.4%)
estructurado
Sin proyecto de vida 100 (27.2%) 129 (35.4%)
estructurado

De acuerdo a la relacién entre el proyecto de vida y la adherencia terapéutica, se
encontréo que los que contaban con un proyecto estructurado de vida tuvieron
mayor adherencia terapéutica a su enfermedad comparado con los que no tenian
un proyecto estructurado de vida (51.1% vs 27.2% respectivamente) Se encontrd
una asociacion estadisticamente significativa entre ambas variables (p <0.05).
(Tabla 8).
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Tabla 9. Relacion de adherencia terapéutica y categoria de glucosa en ayuno en la poblacién estudiada.

n=369
Adherencia terapéutica Categoria de glucosa en ayuno Valor de p
En control En descontrol 0.041
n (%) n (%)
Con adherencia 185 (50%) 181 (49.1%)

Sin adherencia

104 (29.2%)

148 (40.4%)

De acuerdo con la relacion entre la adherencia terapéutica y la categoria de
glucosa en ayuno se encontr0 que los que presentaban mejor adherencia
terapéutica se encontraban en mejor control de sus niveles de glucosa en ayuno
comparados con los que no tenian una buena adherencia terapéutica (50% vs
Se encontro
significativa entre ambas variables (p <0.05). (Tabla 9).

29.2% respectivamente).

una asociacion

estadisticamente
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DISCUSION

La diabetes tipo 2 es una de las principales enfermedades que se atienden en el
primer nivel de atencion, con una alta morbilidad en nuestro pais, por lo que es
necesario llevar a cabo estrategias para controlar la enfermedad y prevenir
complicaciones a corto y largo plazo, esto puede lograrse mediante una adecuada
adherencia terapéutica siguiendo a cabo un plan el cual se propone es mediante
un proyecto estructurado de vida, ya que el paciente al contar con él puede
descubrir cuales son sus prioridades, tenerlas claras para poder llevarlas a cabo,
lo que se sugiere es que dentro de esas prioridades se encuentre el control de su
enfermedad. El proyecto de vida ayuda a cumplir una serie de objetivos que la
persona desea realizar durante el transcurso de su vida mediante la capacidad de

autodeterminacion y decision.

Este trabajo de investigacion muestra como existe relacion entre las personas que
tienen un proyecto de vida con la adecuada adherencia terapéutica y por ende con
mayor control de la enfermedad, también se observa que las mujeres tienen mayor
porcentaje en contar con un proyecto de vida y con mayor adherencia terapéutica,
en parte la mayor poblacién de pacientes son mujeres lo cual podria influir en los
resultados, sin embargo, debido al rol que la mujer representa en la sociedad
como la de ser cuidadora del hogar, podria relacionarse a que tienen mayor
responsabilidad y autonomia, factores que contribuyen a tener un proyecto de vida
para cumplir las metas establecidas.

De acuerdo a la relacion entre el proyecto de vida y la adherencia terapéutica, se
encontré que los que contaban con un proyecto estructurado de vida tuvieron
mayor adherencia terapéutica a su enfermedad comparado con los que no tenian
un proyecto estructurado de vida (51.1% vs 27.2% respectivamente) Se encontrd
una asociacion estadisticamente significativa entre ambas variables (p <0.05).
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CONCLUSION

La Diabetes tipo 2 representa uno de los problemas de salud mas importantes en
la época actual, el incumplimiento de su tratamiento farmacolégico o una mala
adherencia terapéutica representa un reto importante para los sistemas de salud,
ya que incrementa los costos en salud, genera mayores complicaciones en salud y

disminuye la esperanza de vida en los pacientes que la padecen.

La Diabetes tipo 2 es altamente prevalente y un gran numero de pacientes tienen
una mala adherencia terapéutica y asi mismo no cuentan con un plan estructurado
de vida. El médico familiar cuenta con las competencias necesarias para abordar e
incidir en ambas variables.

De acuerdo a los resultados obtenidos en este estudio se identifico que
practicamente un poco mas de la mitad de los pacientes que asisten a la consulta
externa de esta Unidad de Medicina Familiar no poseen un plan estructurado de
vida.

Aproximadamente dos tercios de la poblacion que padecen Diabetes tipo 2 en esta
Unidad de Medicina Familiar presenté una adecuada adherencia a su tratamiento
farmacoldgico.

Existe asociacion entre la condicion final de un paciente con Diabetes tipo 2
respecto a la adherencia terapéutica, es decir, existe una relacién positiva entre
contar con un plan de vida y tener una buena adherencia terapéutica en estos
tipos de pacientes.

En este sentido, este estudio aporta resultados reales en salud acerca de la
relacion entre contar con un proyecto de vida estructurado, la adherencia al
tratamiento farmacoldgico y el control de la Diabetes tipo 2, lo que puede ser de
gran utilidad a la hora de realizar intervenciones destinadas a optimizar la
farmacoterapia de dichos pacientes y, con ello, mejorar la calidad de vida de los

mismos.
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ABREVIATURAS

ADA: American Diabetes Association

DCCT: Diabetes Control and Complications Trial

DT2: Diabetes tipo 2

EASD: European Association for the Study of Diabetes
ENSANUT: Encuesta Nacional de Salud y Nutricidon
GLUT 2: Transportador de glucosa 2

HbA1c: Hemoglobina glucosilada

HDL: Lipoproteinas de alta densidad

IDF: Federacion Internacional de Diabetes

IGT: Tolerancia deteriorada a la glucosa

IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social

INEGI: Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
LDL: Lipoproteinas de baja densidad

MET: Metformina

NASH: Esteatohepatitis no alcohdlica

NOM: Norma Oficial Mexicana

OGTT: prueba de tolerancia a la glucosa oral

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

SGLT2: Inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa 2
TNFa: Factor de necrosis tumoral alfa

UKPDS: United Kingdom Prospective Diabetes Study
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ANEXOS @

Anexo 1 RECOLECCION DE DATOS | MSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

“PROYECTO DE VIDA Y ADHERENCIA TERAPEUTICA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 DE LA
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 9”

Autores: Zavala Presuel Darenka, Ayala Cordero Elena, Martinez Pefia Armando

INSTRUCCIONES
Estimado Paciente

Por este medio se le invita a participar de forma voluntaria en una encuesta que tiene la
finalidad de conocer su experiencia en relacion a su proyecto de vida y el apego a su
tratamiento. Su participacién no tendra ninguna repercusion en su salud, atencion clinica
ni de otra indole. Le pedimos autorizacion mediante consentimiento informado para
realizar dichas encuestas, asi como la transcripcion de sus testimonios, los cuales se
trabajaran de forma anoénima. Agradecemos su participacion, sus opiniones son
sumamente valiosas para entender el proceso que estan viviendo como paciente en estos

momentos.
Folio
EDAD: SEXO:
ESCOLARIDAD:
OCUPACION:
ESTADO CIVIL:
Test De Proyecto De Vida Una Semana Un Mes Tres Seis Meses Un Afio o
(Actividades) o Menos Meses Mas
1. Cuento con el dinero para los gastos de la
casa para..

2. Tengo dinero para mis cosas personales
para...

3. Tengo dinero para cubrir mi alimentacion
para...

4. Cuento con dinero para divertirme para...

5. Tengo dinero para actividades recreativas
para...

6. Cuento con planes a realizar con mi pareja
para...

7. Tengo mis actividades ya planeadas con
mis hijos y/o nietos para ...

8. Tengo planes personales programados
para...

9. Tengo actividades ya programadas con mis
amigos para...

10.Cuento con un proyecto para superarme,
para...
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ANEXO 2
Folio

“PROYECTO DE VIDA Y ADHERENCIA TERAPEUTICA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 DE LA UNIDAD DE
MEDICINA FAMILIAR 9 ”
Autores: Thompson, K., Kulkarni, J., Sergejew,

ESCALA (INFORMATIVA DE CUMPLIMIENTO A LA
MEDICACION ) DE APEGO TERAPEUTICO

CREENCIAS EN SALUD DE LOS ENCUESTADOS Si NO

- Tengo un conocimiento adecuado acerca de mi enfermedad.

- Sé qué esperar de mi enfermedad.

- Mi informacién actual de la enfermedad la mantendra a raya.

- Estoy recibiendo la mejor atencion posible.

- El control sobre mi enfermedad es un misterio para mi.

- Es provechoso conocer las experiencias de otros con enfermedades
similares a la mia.

- Los remedios naturales son mas seguros que los medicamentos.

- Mis médicos han limitado las opciones de tratamiento para ofrecerme.
- Mis medicamentos estan funcionando.

- El uso de cualquier medicamento implica algunos riesgos.

- Tengo demasiados medicamentos.

- Yo tengo algo que decir en la forma como mi enfermedad es tratada.
- Tengo un conocimiento adecuado acerca de las opciones para el
tratamiento de mi enfermedad.

- Mis médicos estan muy informados.

EXPERIENCIAS EN SALUD DE LOS ENCUESTADOS Si NO

- Estoy preocupado por los efectos de mis medicamentos.

- Es desagradable utilizar alguno de mis medicamentos.

- Es fisicamente dificil manejar alguno de mis medicamentos.

- Estoy satisfecho con la informacion que mis médicos comparten
conmigo.

- Mis médicos son compasivos.

- Las dificultades financieras limitan mi acceso a la mejor atencién
sanitaria.

- Mis médicos dedican suficiente tiempo conmigo.

- El tratamiento de mi enfermedad perturba mi vida.



COMPORTAMIENTOS EN SALUD DE LOS ENCUESTADOS S

- Estoy confuso con mis medicamentos.

- Tengo rutinas estrictas para el uso ordinario de mis medicamentos.

- Guardo mis medicamentos muy cerca de donde tengo que utilizarlos.
- Me aseguro de tener suficiente medicacion para no tener que salir
corriendo a buscarla.

- Yo me esfuerzo en seguir las instrucciones de mis médicos.

- Hago cambios en las recomendaciones sobre el tratamiento de mi
enfermedad para satisfacer mi estilo de vida.

- Modifico las recomendaciones sobre mi enfermedad segun cémo me
sienta.

- Afronto con animo mis problemas médicos antes de tomar cualquier
medida.
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Nombre del estudio:

Patrocinador externo
(si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro
institucional:
Justificacién y
objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios
que recibira al
participar en el
estudio:

Informacién sobre
resultado:
Participacion o retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION
EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION (ADULTOS)

“PROYECTO DE VIDA Y ADHERENCIA TERAPEUTICA EN PACIENTES CON
DIABETES TIPO 2 DE LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 9”

No aplica

Ciudad de México, Servicio de Medicina Familiar del la U.M.F. No. 9 “San Pedro de los
Pinos”. 20 de Abril del 2022

En Tramite

Estimado derechohabiente, se le invita a participar en un estudio de investigacion que
consiste en conocer como el tener un proyecto de vida (es un plan que una persona traza
para conseguir objetivos en la vida o el camino para alcanzar metas,) y el cumplimiento al
tratamiento (es el cdmo se toma el medicamento y realiza cambios en el estilo de vida), es
fundamental para lograr el apego a la medicacion y asi lograr un adecuado control de la
Diabetes tipo 2. Objetivo: Conocer el proyecto de vida y el cumplimiento al tratamiento en
pacientes con Diabetes tipo 2 de la UMF 9 “San Pedro de los Pinos”.

Si usted acepta participar en el estudio, previa firma de este consentimiento informado, se
le aplicara de forma individual dos cuestionarios llamados, el primero es el “Test de
Proyecto de Vida “ que consiste en un cuestionario de 10 preguntas que abarca aspectos
econdémicos, recreativos, sociales y personales que tiene a corto y largo plazo, y el segundo
cuestionario es la “Escala informativa de cumplimiento a la medicaciéon”, que es un
cuestionario de 30 preguntar que investiga su creencia de salud, su experiencia y su
comportamiento con la toma de medicacion. El tiempo estimado para contestar es de 10
minutos, garantizando la confidencialidad de sus respuestas. La investigadora le explicara
detalladamente en qué consisten los cuestionarios y le aclarara cualquier duda.

Investigacion de minimo riesgo (se realizara una encuesta). Si siente incomodidad para
contestar una pregunta, tendra la libertad de no contestarla en caso de sentirse molesto.

El contar con un proyecto de vida permite cambiar habitos ya que crea conciencia para
lograr objetivos, uno de los cuales es seguir adecuadamente el tratamiento médico que
tiene como resultado el tener un buen apego al tratamiento de la enfermedad y lograr un
control de la cifra de glucosa, otro beneficio es mejorar la confianza y relacion médico-
paciente, entender mejor la enfermedad y evitar complicaciones.

Usted sera informado de los hallazgos que sean relevantes o significativos.

Usted tendra plena libertad de decidir su participacion o retiro en cualquier momento
durante la realizacion del cuestionario, sin que se afecte su atencion en el Instituto.

Tenga usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y privacidad de sus datos
que nos proporcione. No daremos a conocer ningun dato personal en presentaciones o
publicaciones que se deriven de este estudio. El investigador responsable y colaboradores
son los Unicos que tendran acceso a los datos proporcionados los cuales seran
recolectados de manera anénima y conforme a la Ley General De Servicios de Informatica
su manejo de acuerdo a la Ley General de Salud en su apartado de Bioética.
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Declaracion de consentimiento:

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

NA No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio

NA Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

NA Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudios y
estudios futuros, conservando su sangre hasta por dos afos tras lo cual se destruira la misma.

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

Investigadora o Sergio Luis Garcia Cabazos Médico Especialista en Medicina Familiar, Coordinador Clinico

Investigador de Educacion e Investigacion en Salud Matricula: 11008931 Adscripciéon: Unidad de

Responsable: Medicina Familiar No 9. “San Pedro de los Pinos™: Teléfono 52770077 Ext 420, correo
electronico sergio.garcia@imss.gob.mx

Colaboradores: Armando Martinez Pefia Médico Especialista en Medicina Familiar, Maestro en Educacion,

Maestro en Administracion de Hospitales y Salud Publica. Matricula: 10920366 teléfono:
55780132 Fax: No fax. correo electronico armando.martinezpen@imss.gob.mx

Eduardo Vilchis Chaparro, Médico Especialista en Medicina Familiar. Maestro en Ciencias
de la Educacion, Doctor en Ciencias de la Familia, Doctor en Alta Direcciéon en
Establecimientos de Salud. Mat 99377278 Teléfono: 56276900 ext. 217425. Fax: No Fax.
Email: lalovilchis@gmail.com

Alma Paola Monroy Hernandez Residente de Medicina Familiar. Matricula: 97376071
Adscripcion: Unidad de Medicina Familiar No 9. “San Pedro de los Pinos”. Teléfono
5540620370, correo electrénico paclamh05@hotmail.com Fax: No fax.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de ética de
Investigacion del IMSS: Hospital General Regional N° 1 “Dr. Carlos MacGregor Sanchez Navarro”, Calle Gabriel
Mancera 222, Colonia del Valle, Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México, CP 3100. Teléfono (55) 50 87 58-71,
Correo electrénico: conbioeticahgr@gmail.com

Nombre y firma del sujeto Alma Paola Monroy Hernandez
Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacién y firma Nombre, direccién, relacion y firma

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

Clave: 2810-009-013




