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RESUMEN
“EFICACIA EN EL CONTROL GLUCEMICO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2

CON METFORMINA-GLIBENCLAMIDA vs METFORMINA-SITAGLIPTINA”

Introduccion: La diabetes es una enfermedad cronica compleja que requiere
atencion médica continua con estrategias multifactoriales para reduccion de riesgos

y obtener un buen control glucémico.*

Objetivo: Analizar la eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con

metformina-glibenclamida comparado con metformina-sitagliptina.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio observacional, analitico, comparativo,
retrospectivo y longitudinal en la UMF NO. 23 del IMSS. Mediante una revision de
expedientes de pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Se realizd una evaluacion a
tres meses respecto al control glucémico. Para el analisis de datos, se usaron
frecuencias, proporciones, X? para asociacion entre variables cualitativas, y T de

Student para variables numéricas, con una p <0.05 para la significancia estadistica.

Resultados: Se evaluaron 40 pacientes con edad meda de 60 afos, el 85%
correspondio al sexo femenino, a los tres meses de evaluacion solo el 25% alcanzo
un control glucémico adecuado, al comparar valores glucémicos y farmacos

utilizados no se encontrd diferencia significante (p >0.05).

Conclusiones: A pesar de que todos los pacientes lograron disminuir sus valores
glicémicos, solo un 25% alcanzé un control glicémico adecuado, finalmente no se

encontro significancia para asegurar que un grupo de farmacos es superior.

Recursos e infraestructura: Los recursos Humanos, Financieros e Infraestructura

de la UMF, permitira cumplir sin contratiempos con el objetivo del proyecto.

Experiencia del grupo: Integrantes con probada experiencia investigadora en los
diversos aspectos que integran la cuestion a estudiar, estan familiarizados con las

fuentes y las técnicas de investigacion a utilizar.
Tiempo a desarrollarse: Del 01 de marzo del 2021 al 01 de mayo del 2022.

Palabras Clave: Eficacia; metformina; glibenclamida; sitagliptina; diabetes mellitus.



ABSTRACT
“EFFICIENCY IN GLYCEMIC CONTROL OF TYPE 2 DIABETES MELLITUS

WITH METFORMIN-GLIBENCLAMIDE vs METFORMIN-SITAGLIPTIN”

Introduction: Diabetes is a complex chronic disease that requires continuous
medical attention with multifactorial strategies to reduce risks and obtain good

glycemic control.1

Objective: To analyze the efficacy in glycemic control of type 2 Diabetes Mellitus

with metformin-glibenclamide compared to metformin-sitagliptin.

Material and Methods: An observational, analytical, comparative, retrospective and
longitudinal study was carried out at UMF NO. 23 of the IMSS. Through a review of
records of patients with type 2 diabetes mellitus. A three-month evaluation regarding
glycemic control was performed. For data analysis, frequencies, proportions, X2 for
association between qualitative variables, and Student's T test for numerical
variables were used, with p <0.05 for statistical significance.

Results: 40 patients with a mean age of 60 years were evaluated, 85%
corresponded to the female sex, after three months of evaluation only 25% reached
adequate glycemic control, when comparing glycemic values and drugs used, no

significant difference was found ( p>0.05).

Conclusions: Despite the fact that all patients managed to lower their glycemic
values, only 25% achieved adequate glycemic control; finally, no significance was
found to ensure that a group of drugs is superior.

Resources and infrastructure: The Human, Financial and Infrastructure resources
of the UMF will allow the project objective to be met without setbacks.

Group experience: Members with proven research experience in the various
aspects that make up the issue to be studied, are familiar with the sources and
research techniques to be used.

Time to develop: From March 1, 2021 to May 1, 2022.

Keywords: Efficacy; metformin; glibenclamide; sitagliptin; Mellitus diabetes.



MARCO TEORICO
La diabetes es considerada como una enfermedad cronica compleja que requiere

atencion médica continua con estrategias multifactoriales de reducciéon de riesgos

para un buen control glucémico.!

Se define diabetes mellitus (DM) como como un desorden metabdlico multifactorial
gue se caracteriza por hiperglucemia crénica con trastornos en el metabolismo de
los carbohidratos, grasas y proteinas, causada por los defectos en la secrecién y/o

en la accion de la insulina o de ambos.?

Actualmente la prevalencia mundial de la DM en la poblacion mayor de 18 afios ha

aumentado en los paises de ingresos medianos y bajos.?

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), refiere que la DM afecta entre un 10
% a un 15 % de la poblacion adulta de América Latina y el Caribe y se estima que

para el afio 2025 la prevalencia alcance los 65 millones de personas.*

Se estima que el nimero de personas con DM aumenté de 108 millones en 1980 a
422 millones en 2014.°

Por otro lado, de acuerdo con las estadisticas de la Federacion Internacional de
Diabetes (por sus siglas en inglés, International Diabetes Federation, IDF) en el
mundo viven entre 340 y 536 millones de personas con DM, y para el afio 2040 se

espera que estas cifras aumenten de 521 a 821 millones.®

Lo que conlleva que la prevalencia mundial de la DM, que fue 2.8 % en el afio 2000,

aumentara a 10.4 % en el 2040.8

México se encuentra en la lista de los 10 paises con mayor niumero de personas
gue viven con DM, de acuerdo con los datos de la Encuesta Nacional de Salud
2000, asi como de las Encuestas Nacionales de Salud y Nutricion 2006 y 2012,
muestran que la DM por diagnostico médico previo aumento, de 5.8% del afio 2000
al 7.0% en el afio 2006 y a 9.2% en el 2012.7

Se refiere que, en México, es la segunda causa de mortalidad, con un 15.4% de
acuerdo con el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia 2016.8
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En 2011, el costo de atencion a la DM se estimo en 7.7 mil millones de dolares, por
esto por la alta prevalencia de morbimortalidad para el afio 2016 la DM fue

declarada emergencia epidemiolégica en el pais.®

Existen una combinacion de factores de riesgo para el desarrollo de DM, los cuales
son: obesidad abdominal, triglicéridos altos, niveles bajos de colesterol unido a

lipoproteinas de alta densidad e hipertension arterial sistémica.°

La insulina es una hormona producida por el pancreas, que actia como una llave
para permitir que la glucosa de los alimentos pase del torrente sanguineo a las
células del cuerpo para producir energia. La imposibilidad de producir insulina o
utilizarla de forma eficaz provoca un aumento de los niveles de glucosa en sangre
(hiperglucemia) que, a largo plazo, se asocian con dafios en varios érganos y

tejidos.1?
La diabetes se puede clasificar en las siguientes categorias generales:*?

DM tipo 1 (DM1) que es debida a la destruccion de las células autoinmunes,
conduce a una deficiencia absoluta de insulina; DM tipo 2 (DM2) que es debida a
una pérdida progresiva de la secrecién adecuada de insulina de las células B del
pancreas que propicia con frecuencia resistencia a la insulina; Tipos especificos de
diabetes debida a otras causas, como Sindromes de diabetes monogénica (como
diabetes neonatal y diabetes de inicio en la madurez de los jovenes), enfermedades
del pancreas exocrino (como fibrosis quistica y pancreatitis) y farmacos o productos
quimicos, diabetes inducida (como con el uso de glucocorticoides, en el tratamiento
del virus de inmunodeficiencia humana/sindrome de inmunodeficiencia adquirida o
después de un trasplante de 6érganos); DM gestacional (DMG) que es diagnosticada
en el segundo o tercer trimestre del embarazo y que no era claramente una diabetes

manifiesta antes de la gestacion.?

En su etapa inicial no produce sintomas y cuando se detecta tardiamente y no se

trata adecuadamente ocasiona complicaciones de salud graves.!3

Sin embargo, con son sintomaticos pueden referir: infecciones frecuentes que no se

curan facilmente, polidipsia, poliuria, polifagia pero al mismo tiempo con pérdida de
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peso, vision borrosa, nausea y vomito, cansancio y debilidad extremos, irritabilidad
y cambios en el estado de animo, piel reseca con comezén, hormigueo o pérdida

de sensibilidad en las manos o en los pies.*
Los criterios para el diagnostico de prediabetes (PDM) y DM son los siguientes:

Nivel de hemoglobina Alc (hemoglobina glicosilada, HbAlc) en PDM de 5.7%—-6.4%
y de DM 26.5%; nivel de glucosa plasmatica en ayunas de 5.6—6.9 mmol / L (100-
125 mg/dL) en PDMy de 7.0 mmol / L (=126 mg/dL) en DM; resultados de la prueba
de tolerancia a la glucosa oral de 7.8-11.0 mmol / L (140-199 mg/dL) en PDM y
>11.1 mmol / L (2200 mg/dL) en DM; nivel de glucosa en plasma aleatorio > 11.1
mmol / L (2200 mg/dL) en DM.15

En donde la prueba de glucosa plasmética a las 2 h se debe realizar con una carga
oral a la glucosa de 75 g; y solo en la prueba de glucosa plasmatica aleatoria se
puede hacer diagndstico en un paciente con sintomas clasicos de hiperglucemia o

crisis hiperglucémica sin necesidad de alguna otra prueba complementaria.t®

La prueba de HbAlc se emplea como una opcién para el diagndstico, siempre que
los resultados de la prueba estén estandarizados con los del Ensayo de Control y
Complicaciones de la Diabetes (por sus siglas en inglés, Diabetes Control and
Complications Trial, DCCT) y el Estudio Prospectivo de Diabetes del Reino Unido
(por sus siglas en inglés, United Kingdom Prospective Diabetes Study, UKPDS),
gue han establecido asociaciones directas entre los niveles de HbAlc y los riesgos

de los resultados en personas con DM.16

Para presentar un control del DM2 no debe centrarse solo en un control estricto de
las cifras de HbAlc, si no, que también es mejorar la calidad de vida, preservar la

seguridad y evitar los efectos adversos del tratamiento.’

Las guias de practica clinica (GPC) recomiendan intensificar la terapia hasta
alcanzar niveles de HbAlc por debajo de 7.0% en todos los tipos de pacientes, e

independientemente de sus comorbilidades.!’

Se ha descrito que la monoterapia con metformina debe iniciarse en el momento del

diagnéstico de DM2 para la mayoria de los pacientes a menos que existan
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contraindicaciones, este medicamento es eficaz, seguro y econémico y puede
reducir el riesgo de eventos cardiovasculares y muerte, es considerado como un

tratamiento de primera linea.!8

La metformina pertenece a la familia de las biguanidas, que es un grupo de
medicamentos que proceden de la guanidina que se derivan de la planta Galega

offininalis.®

Su mecanismo de accion es que actda como un antihiperglucemiante, pero no
predispone a hipoglucemia, reduce la produccién hepatica de glucosa por inhibicién
de la gluconeogénesis y de glucogendlisis, aumenta la captacién de glucosa a nivel
muscular y disminuye la absorcion de glucosa a nivel del tracto gastrointestinal; en
el torrente sanguineo una vez dentro de la célula, aumenta la glucolisis anaerobia

el cual es uno de sus principales efectos adversos.®

Las pautas de la Asociacion Americana de Diabetes (por sus siglas en inglés,
American Diabetes Association, ADA) recomiendan comenzar con metformina junto
con modificaciones en el estilo de vida en el momento del diagnéstico, con el
objetivo de lograr un objetivo de HbAlc de <7% (<53 mmol / mol), a esto se pueden
agregar medicamentos antidiabéticos orales adicionales si la HbAlc continGa por

encima del objetivo recomendado.?

La intensificacion de las terapias contra la DM también depende de las
caracteristicas individuales del paciente, incluida la edad, las comorbilidades, el
riesgo de hipoglucemia y las preferencias del proveedor y del paciente, a pesar de
ello, una alta proporcion de personas con DM2 no logran alcanzar los objetivos
glucémicos recomendados durante un periodo de tiempo considerable tras el

diagnéstico de diabetes.?°

Gracias al empleo de metformina se ha detectado en los pacientes que existe
menos mortalidad que los no diabéticos, tienen menos cancer que los no diabéticos
y otros diabéticos, tienen menos enfermedades cardiovasculares que otros
diabéticos, se prolonga la esperanza de vida independientemente de su efecto

sobre diabetes.?!
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De acuerdo con la Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) el empleo
de metformina en personas con una tasa de filtracion glomerular estimada (TFGe)
>45 ml/min/1.73 m?, una revisiéon de su uso en pacientes con TFGe entre 30 y 44
ml/min/1.73 m? y su suspension en personas con TFGe <30 ml/min/1.73 m?2.22

Cuando no es suficiente 0 no es tolerado el empleo de metformina y cambios en el
estilo de vida se sugiere prescribir sulfonilureas como monoterapia 0 como parte de
una terapia combinada con otros farmacos hipoglucemiantes, especialmente

metformina.23

Las sulfonilureas, como la glibenclamida, cierran los canales de K-ATP en la

membrana de las células beta del pancreas, estimulando secrecién de insulina.?*

Este mecanismo es independiente de los niveles de glucosa plasmética, lo que
condiciona su riesgo de hipoglucemia asociado.?*

Se han incorporado nuevas familias de medicamentos para el control de glucosa,
uno de ellos son el grupo de incretinas, al que pertenecen los agonistas del receptor
del péptido similar al glucagén 1 (por sus siglas en inglés, glucagon-like peptide 1,
GLP 1) y los inhibidores de la enzima dipeptidil peptidasa 4 (por sus siglas en inglés,
inhibitors of the enzyme dipeptidyl peptidase 4, DPP4 inhibitors) en donde en éste

ultimo se ejemplifica a la sitagliptina que fue el primer farmaco incorporado.?®

La sitagliptina es un inhibidor altamente selectivo y potente de la degradacion de las
hormonas incretinas por la DPP-4, de forma que eleva las concentraciones de GLP-
1y del polipéptido insulinétropo dependiente de la glucosa (por sus siglas en inglés,
glucose-dependent insulin-like polypeptide, GIP) intactos. Al aumentar la
concentracion de las hormonas, sitagliptina aumenta la liberacién de insulina de
forma dependiente de glucosa, al igual, reduce la concentracion de glucagén de

forma dependiente de la glucosa.?®

En un metandlisis basado en modelos se estudiaron los efectos hipoglucémicos de
los inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4, los agonistas del receptor del péptido 1
similar al glucagon (GLP-1) (exenatida, liraglutida y dulaglutida) y los inhibidores del
cotransportador 2 de glucosa y sodio cuando se agregaron a la monoterapia con
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metformina y se concluyé que los agonistas del receptor del péptido 1 similar al
glucagon de accion prolongada eran mas efectivos que otros farmacos para

pacientes con DM2.%6

Se realiz6 otro metaandlisis en donde indicaba que la liraglutida agregada a la
metformina tiene un mejor control del nivel de HbAlc y la pérdida de peso corporal

que la combinacién de sitagliptina y metformina.?’

Por otro lado, se realizé una revision sistematica sobre eficacia de medicamentos
de agentes antihiperglicémicos (inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa-2,
inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4, y similares al glucagon), y se describié que
la sitagliptina como agente complementario de la metformina demostré resultados
significativamente mejores que la mayoria de las terapias de inicio Unico en la
reduccion de la HbAlc, el peso y la presion arterial sistélica durante 24 a 26
semanas de seguimiento en pacientes con DM2 no controlados con metformina

sola.28

En un estudio al querer evaluar la efectividad de la sitagliptina en comparacion con
las sulfonilureas para la DM 2 inadecuadamente controlada con metformina se
refirid que el control glucémico con ambos tratamientos fue similar, con la diferencia
de que hubo una reduccion de peso estadisticamente significativa de cerca de 2 kg
con el uso de sitagliptina en comparacion con las sulfonilureas, que pueda ser 0 no

de gran importancia clinica para la mayoria de los pacientes.?®

Sin embargo, la mala adherencia a la medicacion es principalmente la razén por la
que la eficacia en el mundo real es significativamente menor que la eficacia de los
ensayos controlados aleatorios, lo que sugiere una necesidad urgente de abordar

eficazmente la adherencia entre los pacientes con DM 2.3
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JUSTIFICACION
En México, la diabetes tipo 2 es una de las principales causas de ceguera,

insuficiencia renal cronica y amputaciones no traumaticas, y es una de las 10 causas
mas frecuentes de hospitalizacion en adultos. La DM 2 denominada anteriormente
como diabetes no insulinodependiente o de inicio en la edad adulta se debe a una

utilizacion ineficaz de la insulina por el organismo.

La sintomatologia es similar a la de los pacientes que presentan DM 1, pero a
menudos son menos intensos, sin embargo, en sus inicios es asintomatica lo que
propicia que el diagnostico se vuelva tardio en ocasiones o hasta cuando ya se

presentan complicaciones.

Debido al desequilibrio metabdlico mantenido, genera a largo plazo complicaciones
cronicas como nefropatia diabética, insuficiencia renal cronica terminal, retinopatia
diabética, neuropatia diabética, articulacion de Charcot, mayor riesgo de

enfermedad cardiovascular.

El manejo de la glucemia en pacientes con DM2 se ha vuelto cada vez mas
complejo, y en algunos casos controvertido, con clases cada vez mas amplias de

agentes farmacoldgicos disponibles.

El empleo de biguanidas como base del tratamiento en ocasiones no es suficiente
para el control glucémico por lo que es necesario agregar un medicamento con un
mecanismo de accion distinto (sulfonilureas, inhibidores de la DPP-4), sin embargo,
identificar qué familia podria ser mas benéfico en la poblacién seria la incégnita que

se plantearia en este trabajo.

El presente estudio permitir4 analizar la eficacia en el control glucémico de Diabetes
Mellitus tipo 2 con metformina-glibenclamida comparado con metformina-
sitagliptina, con el fin de describir el mejor manejo dual, asi como también detectar
los posibles riesgos o beneficios de cada terapéutica, y de esta manera poder
establecer una mejor terapéutica para pacientes futuros, individualizando cada
caso. De tal manera que se logre disminuir la admision intrahospitalaria por

complicaciones, asi como también disminuyendo los gastos de manejos mas caros.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La DM es una enfermedad de alta prioridad en paises en desarrollo, dada la

magnitud de su impacto sobre la calidad de vida de la poblacion y los elevados

gastos para su atencion y tratamiento.

Se establece desde una predominante resistencia a la insulina con una deficiencia
insulinica relativa hasta un predominante defecto secretor de insulina con

resistencia a la insulina.

El tratamiento de la DM se basa en corregir el descontrol metabdlico, desaparecer

los sintomas y prevenir o retrasar la aparicion de las complicaciones.

Las guias internacionales han sugerido enfoques escalonados de cambios en el
estilo de vida y farmacoldgicos para un mejor manejo de la glucemia en pacientes
con DM2.

La metformina es el medicamento de primera linea que se utiliza para control de
DM, es un medicamento de administracion oral que permite disminuir las
concentraciones de glucosa en la sangre, aumentar la sensibilidad a la insulina y

disminuir la resistencia a ésta.

Es un farmaco eficaz, que permite una reduccion media esperada de HbAlc del
1.3% al 2.0%, sobre todo cuando se utiliza de forma habitual como primera opcion
en el diagnéstico de DM2.

Pero en ocasiones no es suficiente una monoterapia (empleo Unico de metformina),
por lo que se sugiere prescribir otras familias como las sulfonilureas o inhibidores

de la DPP-4 como parte de una terapia combinada.

Al analizar la eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con
metformina-glibenclamida comparado con metformina-sitagliptina, permitira
identificar cual presentar una mejor eficacia, ofreciendo un mejor abordaje
terapéutico, asi como también prevenir o evitar que desarrollen complicaciones, y
de esta manera brindar un mejor prondéstico a los pacientes ya con tratamiento y a

futuros.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

Derivado de lo anterior se plantea la siguiente pregunta de investigacion que

pretende responder y aportar informacion en relacién con el problema:

¢Cual es la eficacia en el control glucémico de diabetes mellitus tipo 2 con

metformina-glibenclamida en comparacion con metformina-sitagliptina?
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OBJETIVOS

Objetivo general

e Analizar la eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con

metformina-glibenclamida comparado con metformina-sitagliptina.

Objetivos especificos

e Mencionar el valor inicial y a los 3 meses de glucosa en ayuno que tienen los
pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2.

e Enunciar el valor inicial y a los 3 meses de hemoglobina glicosilada que tienen
los pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2.

e Describir la dosis de los medicamentos empleados que tienen los pacientes con
diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2.

e Referir las comorbilidades que tienen los pacientes con diagndstico de diabetes
mellitus tipo 2.
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HIPOTESIS GENERAL

Hipotesis de Trabajo:
H1: Existe mayor eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con

metformina-glibenclamida en comparacion con metformina-sitagliptina.
Hipotesis de Nula:

HO: Existe menor eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con

metformina-glibenclamida en comparacion con metformina-sitagliptina.
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MATERIAL Y METODOS
Se realiz6 un estudio de tipo observacional, analitico, comparativo, retrospectivo y

longitudinal en el servicio de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS. Mediante
una revision sistematica de expedientes clinicos de pacientes con diagnostico de
diabetes mellitus tipo 2 pertenecientes al programa DiabetIMSS de la misma unidad,
y el seguimiento en la consulta externa de estos pacientes, se analizo la eficacia en
el control glucémico de Diabetes Mellitus comparando dos tipos de tratamiento. Las
variables a estudiar fueron: edad; género; peso; talla; valor de glucosa en ayuno
inicial y a los 3 meses; valor de hemoglobina glicosilada inicial y a los 3 meses; dosis
de medicamentos; comorbilidades. Para el analisis de datos, se usaron frecuencias,
proporciones, X? para asociacion entre variables cualitativas, y una T de Student
para variables numéricas, con una p <0.05 para la significancia estadistica, Odds

Ratio como medida de asociacion de riesgos.

TIPO DE INVESTIGACION: EPIDEMIOLOGICA
DISENO DEL ESTUDIO:

De acuerdo al grado de control de la variable: Experimental.

De acuerdo al objetivo que se busca: Analitico, comparativo.
De acuerdo al momento en que se obtendré o evaluaran los datos: Prospectivo.

De acuerdo al niumero de veces que se miden las variables: Longitudinal.

UNIVERSO DE TRABAJO

Lugar del estudio: Unidad de Medicina Familiar Numero 23, “Unidad Morelos”,

Instituto Mexicano del Seguro Social.

Muestra: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la Unidad de Medicina
Familiar Numero 23, “Unidad Morelos”, Instituto Mexicano del Seguro Social, con
diagnaostico de diabetes mellitus tipo 2.

Poblacién en estudio: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la Unidad
de Medicina Familiar Namero 23, “Unidad Morelos”, Instituto Mexicano del Seguro
Social, con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, en el periodo comprendido del
01 de Marzo del 2021 al 01 de Mayo del 2022.
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CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Criterios de inclusion:

Pacientes de 40 a 60 afios.

Pacientes de cualquier género.

Pacientes adscritos a la Unidad de Medicina Familiar Nomero 23, “Unidad
Morelos”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

Pacientes adscritos al programa DiabetIMSS.

Pacientes con 10 afios de evolucion con diabetes mellitus tipo 2.

Pacientes con hemoglobina glucosilada mayor a 9%.

Pacientes que firmen carta de consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Pacientes que no cuenten con el expediente clinico completo, y no sea
posible obtener todos los datos inherentes a esta investigacion.

Pacientes menores de 40 y mayores de 60 afos.

Pacientes que reciben tratamiento con Insulina.

Pacientes que reciben tratamiento con algun otro tipo de Hipoglucemiante.
Pacientes que tengan conocimiento que son alérgicos a Metformina,

Glibenclamida o Sitagliptina.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que han sido trasladados a otra unidad y no sea posible continuar

con su seguimiento adecuado.
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TAMANO DE MUESTRA
De acuerdo con las caracteristicas del estudio en cuestion, se realizara un calculo

de tamafio de muestra para dos proporciones, con una precision del 5%, y una
seguridad estadistica del 95%. Las pautas de la Asociacion Americana de Diabetes
(por sus siglas en inglés, American Diabetes Association, ADA) recomiendan
comenzar con metformina junto con modificaciones en el estilo de vida en el
momento del diagndstico, con el objetivo de lograr un objetivo de HbAlc de <7%
(<53 mmol / mol), a esto se pueden agregar medicamentos antidiabéticos orales
adicionales si la HbA1lc contintia por encima del objetivo recomendado 2°. En este
estudio se espera demostrar que los pacientes con metformina-glibenclamida
obtendran un buen control en el 70%, mientras que los pacientes con metformina-

sitagliptina presentaran un adecuado control en el 90% de los casos.

Derivado de lo anterior se hace el siguiente calculo de tamafio muestral:

Estos estudios pretenden comparar si las medias o las proporciones de las muestras son
diferentes. Habitualmente el investigador pretende comparar dos tratamientos. Para el calculo
del tamafio muestral se precisa conocer:

a. Magnitud de la diferencia a detectar que tenga interés clinicamente relevante. Se
pueden comparar dos proporciones o dos medias.

b. Tener una idea aproximada de los parametros de la variable que se estudia
(bibliografia, estudios previos).

c. Seguridad del estudio (riesgo de cometer un error a). ‘
|
d. Poder estadistico (1 - B) (riesgo de cometer un error B). ‘
|
e. Definir si la hipdtesis va a ser unilateral o bilateral.

Bilateral: Cualquiera de los dos pardmetros a comparar (medias o proporciones) puede ser mayor o
menor que el otro. No se establece direccion.

Unilateral: Cuando se considera que uno de los parametros debe ser mayor que el otro, indicando
por tanto una direccién de las diferencias.

La hipotesis bilateral es una hipdtesis mas conservadora y disminuye el riesgo de cometer un error
de tipo | (rechazar la HO cuando en realidad es verdadera).

{a*V(2p(1-p) + ZB*V(pl(1-p1)+p2 (1-p2) ¥

(p1-p2)?

Formula:
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Sujetos necesarios en cada una de las muestras. ? n
Valor de Z correspondiente al riesgo deseado 1.96 Za
Valor de Z correspondiente al riesgo deseado 0.1 z B
Valor de la proporcion en el grupo metformina-glibenclamida 0.7 pl
Valor de la proporcion en el grupo metformina-sitagliptina 0.9 p2
Media de las dos proporciones ply p2. 0.8 p
_ pl + p2
P= 2

{Za*V(2p (1-p) + ZB ~V(p1 (1-p1)+p2 (1-p2) P

n= (pl-p2)?
n={ 19 | 2* 08 02 + 0107 03 + 09 01}
( 02 )
n={ 19 | 2* 016 + 01 |021 + 009 P
0.04
n={ 196 0.32 + 01| 03 P

0.04

n={ 1.96 0.566 + 0.1 0.548 }*
0.04

n= { 1.109 + 0.055 }* = 1.354
0.04 0.04

= 33.84

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacién, abandono, no respuesta, sesgos de seleccion,
sesgos de informacion) por lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto

a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:
Muestra ajustada a las pérdidas = n (1 / 1-R)
* n = numero de sujetos sin pérdidas (33.84)

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)
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Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio

muestral necesario seria: 33.84 (1/1-0.2) = 42.3 pacientes.

Se necesitan 42 pacientes con tratamiento Merformina + Glibenclamida y 42

Pacientes con Metformino + Sitagliptina.

Técnica de recoleccion de la muestra

No probabilistico.- La probabilidad de seleccién de cada unidad de la poblacién no
es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se utiliza

con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos.- Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccidon dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable medicion
y escala
de
medicion
Es la forma mas | Esta variable se | cualitativa | 1~ PESCRIBIR VALOR
Valor de simple y rapida de | obtendra por medio de | Nominal DE GLUCOSA INICIAL
glucosa €N | medirla glucosaenla | la revision del | pglitomica
ayuno sangre y diagnosticar | expediente clinico y/o
Inicial diabetes mellitus. ° de los estudios de
laboratorio.
Es un examen de | Esta variable se | Cualitativa | 1~ PESCRIBIR VALOR
Valor de sangre que mide el | obtendra por medio de | Nominal DE HbAlc INICIAL
HbAlc nivel promedio de |la  revisién del | politémica
Inicial glucosa durante los | expediente clinico y/o
altimos tres meses. ** | de los estudios de
laboratorio.
Es la forma mas | Esta variable se | Cualitativa | 1~ PESCRIBIR VALOR
simple y rapida de | obtendra por medio de i
Valor de ol spida de | obtendra diode | Nominal DE GLUCOSA
glucosa €N | medirlaglucosaenla | la revision del Politémica
ayuno sangre y diagnosticar | expediente clinico y/o
Alos 3 diabetes mellitus. *° de los estudios de
laboratorio.
meses
Es un examen de | Esta variable se | Cualitativa | 1~ PESCRIBIR VALOR
Valor de sangre que mide el | obtendra por medio de | Nominal DE HbAlc
HbAlc nivel promedio de | la  revision del | politémica
Alos 3 glucosa durante los | expediente clinico y/o
Gltimos tres meses. *° | de los estudios de
meses laboratorio.
Hacer referencia al | ESta  variable — se | & qjitativa
Co I’IUC_)| hecho de que el paciente | obtendra por medio de Nominal
Glucémico | obtenga un valor de |[la  revision  del | ~o 0 1.-SlI
Adecuado | HPALC menor a 7% en | expediente clinico y/o | DiCOtOmica | 5 v~

la segunda lectura.

de los estudios de
laboratorio.

26



Variables Independientes

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable y medicion
escala de
medicion
Edad Tiempo transcurrido | Esta  variable se | Cuantitativ | 1.- ANOS
a partir del | obtendra por medio | a Discreta | CUMPLIDOS
nacimiento de un | de la revision del
individuo. 31 expediente  clinico
de los pacientes.
Género Conjunto de Ilas | Esta variable se | Cualitativa | 1.- FEMENINO
peculiaridades que | obtendra por medio Nominal
caracterizan los | de la revision del | Dicotdmica
individuos de una | expediente clinico 2.- MASCULINO
especie de los pacientes.
dividiéndolos en
masculinos y | Caracteristicas
femeninos, y hacen | fenotipicas de la
posible una | persona objeto de
reproduccién que se | estudio.
caracteriza por una
diversificacion
genética. 32

Peso Es la unidad basica | Esta variable se Cuali_tativa 1.- DESCRIBIR

(kilogramo) dt_e masa del | obtendra por medio Nor_mna! PESO
Sistema de la revision del | Politbmica
Internacional de | expediente clinico
Unidades. 33 de los pacientes.

Talla Es una medida | Esta variable se Cualitativa 1.- DESCRIBIR
(metro) convenc_lon_al usada | obtendra por medio Nom_mal_ TALLA

para indicar el | de la revision del | Politdmica
tamafio relativo de | expediente clinico
una persona. 3 de los pacientes.

Dosis de Sustancia que sirve | Esta variable se | Cualitativa | 1.- DESCRIBIR
”Egdégg?‘rsi?]tgs para  curar o | obtendra por medio | Nominal DOSIS
glibenclamida, | Prevenir una | de la revision del | Politomica
sitagliptina) enfermedad, en | expediente  clinico

este caso para | de los pacientes.
control glicémico .25
Comorbilidade | Hace referencia ala | Esta variable se | Cualitativa | 1.- Sl
S presencia de | obtendra por medio Nominal
comorbilidades en | de la revision del | Dicotdmica | 2.- NO

el paciente.?*

expediente  clinico
de los pacientes.
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Covariables

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable y medicion
escalade
medicién
Estudio de | Son las pruebas de | Esta variable se Cualitgtiva 1.-9SI
laboratorio glucosa en ayuno y | obtendra por medio .Nommgl
) HbAlc en donde se | de la revision del | Dicotémica | 2.- NO
realizados | procesaron y | expediente  clinico
en la obtuvieron de los pacientes.
misma resultados de la
Unidad de (rjnis;na unidad en
- onde se
Medl_c!na encuentran los
Familiar pacientes
atendiéndose para
el programa

DiabetIMSS.15
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se presento el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion de Asignado a la
UMF No. 23 del IMSS. Una vez obtenida la autorizacién se procedio a la recoleccion

de datos.

e Elinvestigador acudio al servicio de ARMAC y/o archivo clinico en busca de
los expedientes de los pacientes afines al presente proyecto.

e Serecopilaron los datos de los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus
tipo 2 y que acuden a la consulta del programa DiabetIMSS.

e El investigador, clasifico a los pacientes de acuerdo con lo descrito en el
instrumento de recoleccion de datos, considerando los resultados de
pacientes con diagndéstico de diabetes mellitus tipo 2, al mismo tiempo se
obtuvieron las variables de interés inherentes a este estudio de investigacion.

e Posteriormente a la captura de la informacion se procedié a trascribir los
datos de los pacientes a una hoja predisefiada de Excel, por dltimo, se
exportaron al programa estadistico Epi Info 7, el cual es un Software de uso
libre, el cual no requiere de licencia para su manejo.

e El investigador responsable se obliga a presentar los Informes de
Seguimiento, y que una vez que el estudio haya sido terminado presentara
el Informe de Seguimiento Técnico final, asi como los informes
extraordinarios que se le requieran sobre el avance de proyecto de

investigacion, hasta la terminacion o cancelacion del mismo.
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INSTRUMENTO
Se utilizara una herramienta recolectora de informacion tipo encuesta, en el cual se

recopilara la informacion pertinente del expediente clinico para la realizacion de este

estudio. (Anexo 1)
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ANALISIS DE DATOS

Se realizara la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplan
con los criterios de inclusion descritos previamente. Posteriormente se hara un
andlisis univariado aplicando las medidas de tendencia central (media y mediana),
y medidas de dispersion (desviacion estandar) para variables numéricas, ademas

de frecuencias y proporciones para las variables cuantitativas.

Se realizaran los Test estadisticos X? para variables cualitativas, y una T de Student
para variables cuantitativas, con una p < 0.05 para la significancia estadistica, con
la finalidad de determinar la dependencia entre variables y su asociacién con los
pacientes que obtengan el resultado de adecuado control glucémico.

En caso de contar con dos variables cualitativas dicotémicas, se realizard un Odds
ratio (IC95%) como medida de asociacién de riesgos, sobre todo entre los grupos

de intervencién en comparacion con los casos de adecuado control glucémico.

Todo esto apoyado en hojas predisefiadas de Excel, en donde se capturara la
informacion para su correcto analisis estadistico; el Software que se empleara sera
el paquete estadistico Epi-Info 7, el cual es un programa de uso libre que no requiere
licencia para su manejo, adicionalmente se empleara el programa Spss version 25

para Windows.
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ASPECTOS ETICOS
En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las

normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cadigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el procedimiento para la
evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion de protocolos de
investigacion presentados ante el comité local de investigacion en salud y el comité
local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el 18 de octubre de 2018,
y en el Codigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de
investigacion se clasifica como riesgo minimo, el investigador no tendra
participacion en el procedimiento al que seran sometidos los pacientes, el
investigador solo se limitara a la recoleccion de la informacion generada y capturada
en el expediente clinico, la investigacion por si misma no representa ningun riesgo
para el paciente, sin embargo, el paciente recibird medicamentos que son afines a
su padecimiento, y las administracion de farmacos a los pacientes siempre conlleva

un riesgo minimo, por posibles efectos adversos, por ejemplo: reaccion alérgica.

Se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracién de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinaciéon Nacional de Investigacion en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estara apegado el trabajo de acuerdo al cddigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El

experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
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medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser
disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo; El
experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso del
experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al experimento si

ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible continuarlo.

De igual manera se encontrara la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un

conocimiento minucioso de la literatura cientifica.

El disefio y la realizacién de cualquier procedimiento experimental que implique a
personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracién, comentario y gula de un comité de ética; La
investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un

facultativo clinicamente competente.

La investigacion biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcion con el riesgo
inherente para las personas; Todo proyecto de investigacion que implique a
personas debe basarse en una evaluacién minuciosa de los riesgos y beneficios

previsibles tanto para las personas coma para terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de las
personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las precauciones
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir a la minima el

impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.
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En la publicacion de los resultados de su investigacion, el medico esta obligado a
preservar la exactitud de los resultados obtenidos. Los informes sobre experimentos
que no estén en consonancia con los principios expuestos en esta Declaracion no

deben ser aceptados para su publicacion.

En toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
gue son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacién nacional. Si una incapacidad
fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacién nacional la autorizacién del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal; El protocolo
experimental debe incluir siempre una declaracién de las consideraciones éticas
implicadas y debe indicar que se cumplen los principios enunciados en la presente

Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas

0 autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales
y deben tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer otras
diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de
los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas

de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los

participantes en el estudio, ya que su proteccién es mas importante que la busqueda
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de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto,
deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los participantes, lo que
implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener la calidad y
experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio deben ser

adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la

investigacion, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los posibles
beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que

la relacién sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables
deben ser especialmente protegidos.

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo primero
en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso Il, 18,19,20,21 incisos
I al Xl'y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con
la declaracion de Helsinki con su modificacion en Hong Kong basados
primordialmente en la beneficencia (que permitira que exista un aporte en futuros
pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que sufran riesgos la
poblacion que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo al interés del paciente,

guste o0 no participar en la investigacion sea absolutamente solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el criterio
del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

35



Del articulo 14, en el inciso I, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de
seleccién para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo
y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los

sujetos de investigacion.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta investigacion
se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y que no realiza ninguna intervencion o
modificacién intencionada en las variables fisiologicas, psicolégicas y sociales de
los individuos que participan en el mismo, 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.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacién, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representantes legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: |. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo

la identificacion de los procedimientos que son experimentales.
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Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacion sefalada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucion de

atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion
del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente
su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que

conozca del caso.

De igual manera se encontrara bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion; 10. Del Investigador principal; 11.De la seguridad fisica y juridica del
sujeto de investigacion; 12. De la informacién implicada en investigaciones; 77. De
la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad del sujeto de
investigacion respecto del desarrollo de Ila maniobra experimental es
responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador principal y del

patrocinador.

El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el
derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de participar

en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite.
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Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de
investigacion continde recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta
gue se tenga la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la

investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir
con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento. En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a
los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en
ella. Y Apartado 12. De la informacion implicada en investigaciones. El investigador
principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de la institucién o
establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales de los sujetos
de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacién, como en las
fases de publicacion o divulgacion de los resultados de esta, apegandose a la

legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccién de Datos

Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento

de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autografa, firma electronica, o cualquier mecanismo de
autenticacion que al efecto se establezca.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos

personales cuando: |. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
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acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una

relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de
las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar
los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto

de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- EIl responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacion juridica.

Por lo que la informacion obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningln momento serd manipulada por
terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los
investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasefa, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacién cientifica.
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El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad del mismo.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos:

@ 2 Médicas Especialistas en Medicina Familiar.
@ 1 Médico Especialista en Epidemiologia.

@ 1 Médica Residente Especialista en Medicina Familiar.

Recursos materiales:

@ Los recursos materiales utilizados son de las instalaciones del Servicio de
Medicina Familiar de la Unidad de Medicina Familiar No 23 “Unidad

Morelos”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

@ Los componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de
papeleria (hojas y plumas), impresiones, equipo de computo, sistema de
vigencias de la red informatica del Servicio de Medicina Familiar de la Unidad
de Medicina Familiar No 23 “Unidad Morelos”, Instituto Mexicano del Seguro
Social.

@ Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los
materiales disponibles del Servicio de Medicina Familiar de la Unidad de
Medicina Familiar No 23 “Unidad Morelos”, Instituto Mexicano del Seguro

Social.
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‘ 1
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
DESGLOSE PRESUPUESTAL PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD

“EFICACIA EN EL CONTROL GLUCEMICO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 CON
METFORMINA-GLIBENCLAMIDA COMPARADO CON METFORMINA-
SITAGLIPTINA”

Cano

Alarcén

Adriana

Apellido paterno

Materno

Nombre (s)

Gasto de Inversién.
ESPECIFICACION COSTO
1. Equipo de computo:
. HP Laptop 1 laptop Propia
. Impresora HP laser monocroméatica p1102w 1impresora $1499.00
. Memoria USB 1USB $99.00
e  Hojas blancas 500 $50.00
e  Articulos
e  Tinta impresora 1 cartucho $400.00
e  Copias fotostaticas
Subtotal Gasto de Inversion $2048
Gasto Corriente
1. Articulos, materiales y Utiles diversos:
e  Boligrafos 10 boligrafos $100.00
e  Corrector 2 unidades $60.00
. Carpetas 5 carpetas $15.00
e  Broche sujeta hojas 3 broches $15.00
Subtotal Gasto Corriente $190.00
TOTAL 1 $2238.00
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“EFICACIA EN EL CONTROL GLUCEMICO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2
CON METFORMINA-GLIBENCLAMIDA vs METFORMINA-SITAGLIPTINA”
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RESULTADOS

Se realizd un estudio con caracteristicas experimental, analitico, comparativo,
prospectivo y longitudinal en la Unidad de Medicina Familiar No. 23 “Morelos”, bajo
la supervision y direccion del departamento de medicina familiar con el objetivo de
analizar la eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con

metformina-glibenclamida comparado con metformina-sitagliptina.
Tras la obtencion de datos, a continuacion, se integran los resultados:

Se evaluaron un total de N=40 pacientes, los cuales de forma general conformaron
una muestra con una edad media de 60.70 afios (+/-11.59), un peso medio de 72.48
kg (+/-13.40), una talla media de 1.55 m (+/-0.08), un valor medio de glucosa en
ayuno de 165.56 mg/dl (+/- 49.81), un valor medio de hemoglobina glicosilada inicial
de 8.61% (+/-1.62), una glucosa media a los tres meses de 138.37 mg/dl (+/-58.73)

y una hemoglobina glicosilada media a los tres meses de 7.48% (+/-1.74) (Tabla 1).

Se aplicaron pruebas de normalidad con la finalidad de seleccionar las pruebas
estadisticas mas apropiadas, de acuerdo con los datos obtenidos, la mayoria de
variables presentaron una significancia <0.05 por lo que se consideran variables con

distribucion anormal (Tabla 2).

Sobre los valores de hemoglobina glicosilada, al realizar una comparativa entre los
valores iniciales y a los tres meses, se encontré que la media al inicio del estudio
fue de 8.61%, mientras que a los tres meses la media fue de 7.48%, evidenciando
una disminucion en la media (Gréfico 1), propiamente, en cuanto al valor de la
glucosa, de igual forma, al comparar los valores iniciales y los valores a los tres
meses, al inicio del estudio la media fue de 165.59 mg/dl, mientras que la media a

los tres meses fue de 138.37 mg/dl (Grafico 2).

Del total de pacientes evaluados el 85% (n=34) correspondio al sexo femenino y el

15% (n=6) restante al sexo masculino (Tabla 3) (Grafico 3).

Respecto a los farmacos administrados:
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-El primer farmaco correspondi6 a inhibidores de la dipeptidilpeptidasa, el 10% (n=4)
recibieron dosis de 100mg, el 15% (n=15) recibieron dosis de 10mg, el 17.5% (n=7)
recibieron dosis de 15mg, el 5% (n=2) recibieron dosis de 45mg, el 40% (n=16)
recibieron dosis de 50mg y el 12.5% (n=5) recibieron dosis de 5mg (Tabla 4) (Gréfico
4).

-El segundo farmaco correspondié a metformina, el 2.5% (n=1) recibié dosis de
1,275mg, el 12.5% (n=5) recibieron dosis de 1,700mg, el 45% (n=18) recibieron
dosis de 2,550mg y el 40% (n=16) recibieron dosis de 850mg (Tabla 5) (Grafico 5).

-Como tercer farmaco se utilizé una sulfonilurea, el 2.5% (n=1) recibié dosis de
1,700mg, el 30% (n=12) recibié dosis de 850mg y el 67.5% (n=27) no recibieron

este farmaco (Tabla 6) (Gréfico 6).

Se reportd que el 40% (n=16) de los pacientes evaluados presentaban hipertension
arterial como principal comorbilidad secundaria y el 2.5% (n=1) insuficiencia renal
(Tabla 7) (Grafico 7).

Sobre el control glucémico de los pacientes, el 75% (n=30) no llevé un adecuado
control y solo el 25% (n=10) de casos si tuvieron control glucémico (Tabla 8) (Gréfico

8), con respecto a esta situacion se reporta lo siguiente:

-La edad media de los que si llevaron un adecuado control glucémico fue de 59.5
afos, mientras que la de los que no llevaron un control adecuado fue de 61.1 afios
(Tabla 9).

-El peso medio de los que si llevaron un adecuado control glucémico fue de 74.6 kg,
mientras que el peso de los que no llevaron un control adecuado fue de 71.7 kg
(Tabla 9).

- La media de glucosa en ayuno inicial en los que si llevaron un adecuado control
glucémico fue de 150.2 mg/dl, mientras que la de los que no llevaron un control
adecuado fue de 170.6 mg/dl (Tabla 9).
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- La hemoglobina glicosilada media inicial de los que si llevaron un adecuado control
glucémico fue de 8.9% afios, mientras que la de los que no llevaron un control
adecuado fue de 8.4% (Tabla 9).

- La media de glucosa a los tres meses en los que si llevaron un adecuado control
glucémico fue de 113.7 mg/dl, mientras que la de los que no llevaron un control
adecuado fue de 146.5 mg/dl (Tabla 9).

- La hemoglobina glicosilada media a los tres meses de los que si llevaron un
adecuado control glucémico fue de 6.5% afos, mientras que la de los que no
llevaron un control adecuado fue de 8.2% (Tabla 9).

Con respecto a los datos previamente desglosados, se encontrd significancia
estadistica entre el control glucémico a los 3 meses para los casos de glucosa en
ayunas y hemoglobina glicosilada (p <0.05), demostrando que los datos no se
deben al azar y el control glucémico que los pacientes realicen se vera reflejado en
los laboratorios de acuerdo con la vida media de la hemoglobina glicosilada (Tabla
10).

Con respecto a la comparativa de combinaciones de farmacos, no se encontrd
significancia estadistica (p >0.05) para poder asegurar que existe una mejoria en
las cifras de glucosa y hemoglobina glicosilada al usar metformina/glibenclamida o
en su contraparte metformina/sitagliptina (Tabla 11) (Tabla 12).

Finalmente, se descarta la idea de que variables numéricas y categéricas como el
sexo, el tipo de farmaco(s) usado(s) y las comorbilidades influyan directamente en
el control de las cifras glucémicas (Tabla 13).
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA1.
Distribucion de las Variables Numéricas
Tipo N Minimo Maximo Media DeS\{lacmn
estandar
Edad (afios) 40 39.00 80.00 60.70 11.59
Peso (kg) 40 41.50 96.00 72.48 13.40
Talla (m) 40 1.42 1.74 1.55 0.08
Glucosa en Ayuno Inicial 40 93.00 339.00 165.59 49.81
HBAiIc Inicial 40 6.20 12.60 8.61 1.62
Glucosa a los 3 meses 40 1.52 292.70 138.37 58.73
HBAiIc a los 3 meses 40 5.90 15.10 7.84 1.74
Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
TABLA 2.
Distribucion de las Variables por Pruebas de Normalidad
Tino Kolmogorov-Smirnov@ Shapiro-Wilk
P Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Edad (afios) .135 40 .063 .956 40 .123
Peso (kg) 113 40 .200" 974 40 487
Talla (m) .166 40 .007 .936 40 .026
Glucosa en Ayuno 148 40 028 806 40 .000
Inicial
HBAic Inicial .154 40 .019 917 40 .006
Glucosa a los 3 meses 121 40 146 .949 40 .070
HBAiIc a los 3 meses 172 40 .004 A77 40 .000

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 1.

Distribucion de los Niveles de Hemoglobina Glucosilada

B HBAic Inicial ®m HBAic a los 3 meses

15.10
12.60
8.61
7.84
6.20 . I I
Minimo Media Maximo

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 2.
Distribucion de los Niveles de Glucosa
B Glucosa en Ayuno Inicial M Glucosa a los 3 meses
339.00
292.70
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93.00
. 1.52
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Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
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TABLA 3.

Distribucion de los Casos por Sexo

. . . S Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Femenino 34 85.0 85.0 85.0
Masculino 6 15.0 15.0 100.0
Total 40 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 3.

Distribucion de los Casos por Sexo

H Femenino m Masculino

6

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.

TABLA 4.

Distribucién de Hipoglucemiantes ler Farmaco (Inhibidores de la Dipeptidilpeptiadasa)

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
100mg 4 10.0 10.0 10.0
10mg 6 15.0 15.0 25.0
15mg 7 17.5 17.5 42.5
45mg 2 5.0 5.0 47.5
50mg 16 40.0 40.0 87.5
5mg 5 12.5 12.5 100.0
Total 40 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.



GRAFICO 4.

Distribucion de Hipoglucemiantes 1ler Farmaco (Inhibidores
de la Dipeptidilpeptiadasa)

B 100mg ®m10mg m15mg 45mg m50mg m5mg

16
6 7
5
4
-- 2 -

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.

TABLAS.
Distribucion de Hipoglucemiantes 2do Farmaco (Metformina)

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido g&:ﬁﬂgi
1275mg 1 2.5 2.5 2.5
1700mg 5 12.5 12.5 15.0
2550mg 18 45.0 45.0 60.0
850mg 16 40.0 40.0 100.0

Total 40 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 5.
Distribucion de Hipoglucemiantes 2do Farmaco Metformina

m1275mg m1700mg ™ 2550mg 850mg

18

16

1 -
I

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
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TABLAG.

Distribucion de Hipoglucemiantes 3er Farmaco

) . . S Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
1700mg 1 2.5 2.5 2.5
850mg 12 30.0 30.0 32.5
NA 27 67.5 67.5 100.0
Total 40 100.0 100.0
Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
GRAFICO 6.
Distribucion de Hipoglucemiantes 3er Farmaco
B 1700mg m850mg mNA
1
I
Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
TABLA7.
Distribucion de las Comorbilidades
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
HAS 16 40.0 40.0 100.0
IRC 1 25 2.5 100.0
Dislipidemias 15 37.5 375 37.5

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 7.

Distribucion de las Comorbilidades

B HAS mIRC m Dislipidemias

1
|

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.

TABLA 8.
Distribucién de los Casos con Control Glucémico
) . . S Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
NO 30 75.0 75.0 75.0
Sl 10 25.0 25.0 100.0
Total 40 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 8.

Distribucion de los Casos con Control Glucémico

ENO mSI

30
. 10

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
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TABLA9.

Distribucion de las Variables Numéricas en Relacién con los Grupos por Control Glucémico

Simulacion de muestreo

Control Glucémico Adecuado Estadistico Error Intervalo de confianza a 95%
Sesgo . - -
estandar Inferior Superior
N 30
NO Media 61.100 -.068 2.094 56.455 64.919
o Desviacion estandar 11.6629 -.2372 1.2036 9.0195 13.7402
Edad (afos) N 10
Sl Media 59.500 .007 3.702 52.401 66.857
Desviacion estandar 11.9187 -.7977 2.1433 6.4766 15.1893
N 30
NO Media 71.767 -.043 2.287 67.333 76.166
Desviacion estandar 12.6367 -.3172 1.4206 9.4537 14,9353
Peso (kg) N 10
Sl Media 74.600 -.221 4.861 65.116 85.000
Desviacion estandar 16.0222 -1.0404 2.6995 8.7989 19.9908
N 30
NO Media 1.5520 -.0003 .0140 1.5258 1.5808
Desviacion estandar .07801 -.00241 .00954 .05549 .09266
Talla (m) N 10
Sl Media 1.5540 -.0016 .0293 1.4953 1.6100
Desviacion estandar .09501 -.00593 .01638 .05406 .11845
N 30
NO Media 170.687 191 10.110 152.739 191.429
Glucosa en Ayuno Desviacion estandar 55.0288 -1.5853 11.4799 30.3502 74.4289
Inicial N 10
Sl Media 150.280 -.013 7.769 136.977 166.597
Desviacion estandar 25.3961 -2.4729 7.3960 6.4149 34.1063
N 30
NO Media 8.490 .011 .286 7.983 9.070
o Desviacion estandar 1.5817 -.0206 .2570 .9975 2.0562
HBAic Inicial
N 10
Sl Media 8.980 .002 .545 7.875 10.040
Desviacion estandar 1.7825 -.1027 .2403 1.1489 2.0849
N 30
NO Media 146.5647 .9864 11.6908 124.4580 170.6387
Glucosa also 3 Desviacion estandar 64.65846 -1.60671 9.99743 40.91620 82.09282
meses N 10
S Media 113.7700 -.1882 7.4315 99.3408 128.7139
Desviacion estandar 24.09223 -1.36686 3.37400 14.55364 28.34394
N 30
NO Media 8.253 .031 .330 7.730 8.985
. Desviacion estandar 1.8049 -.0444 .4556 .8942 2.6016
HBAiIc a los 3 meses N 10
Sl Media 6.580 -.003 .156 6.280 6.900
Desviacion estandar .4940 -.0361 .1190 .2367 .6802

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
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TABLA 10.

Distribucion de las Variables Numéricas en Relacion a los Grupos por Control Glucémico

Prueba de Levene de igualdad
de varianzas

Prueba T de Student

Tipo de Variable . . i i 9

P F D ¢ gl leerent_:la de leereerr:(():lra de - IC 95% -
medias estandar Inferior  Superior

Edad (afios) .039 .844 0.37 38.00 0.71 1.60 4.28 -7.07 10.27
0.37 15.18 0.72 1.60 4.33 -7.62 10.82
Peso (kg) 872 .356 -0.57 38.00 0.57 -2.83 4.94 -12.82 7.16
-0.51 12.95 0.62 -2.83 5.57 -14.87 9.20
Talla (m) .866 .358 -0.07 38.00 0.95 0.00 0.03 -0.06 0.06
-0.06 13.29 0.95 0.00 0.03 -0.07 0.07
Glucosa en 2.631 113 1.13 38.00 0.27 20.41 18.12 -16.28 57.10
Ayuno Inicial 1.59 33.64 0.12 20.41 12.86 -5.74 46.56
HBAIC Inicial 1.614 212 -0.82 38.00 0.42 -0.49 0.60 -1.70 0.72
-0.77 14.04 0.45 -0.49 0.63 -1.85 0.87
Glucosa a los 3 3.025 .090 1.56 38.00 0.13 32.79 21.07 -9.85 75.44
meses 2.33 37.32 0.03 32.79 14.05 4.34 61.25
HBAIc a los 3 3.788 .059 2.87 38.00 0.01 1.67 0.58 0.49 2.85
meses 4.59 37.41 0.00 1.67 0.36 0.93 241

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.

TABLA 11.

Distribucion de las Variables Numéricas en Relacién con los Grupos de Intervencién

Tipo de Variable N Media DeS\{iacic’Jn Media,de error
estandar estandar

Edad (afios) Metf-Glibenclamida 20 59.30 11.38 2.54
Metf-Sitagliptina 20 62.10 11.93 2.67
Metf-Glibenclamida 20 76.10 14.12 3.16
Peso (kg) Metf-Sitagliptina 20 68.85 11.90 2.66
Talla (m) Metf-GIik.)enc.Iar.nida 20 1.57 0.09 0.02
Metf-Sitagliptina 20 1.53 0.07 0.02
Glucosa en Ayuno Inicial Metf-Glibenclamida 20 163.69 31.12 6.96
Metf-Sitagliptina 20 167.49 64.15 14.35
. Metf-Glibenclamida 20 8.64 1.65 0.37
HBAIC Inicial Metf-Sitagliptina 20 8.59 164 0.37
| | Metf-Glibenclamida 20 128.54 56.86 12.71
Glucosa a los 3 meses Metf-Sitagliptina 20 148.20 60.36 13.50
HBAIC a 10S 3 meses Metf-Glibenclamida 20 7.76 1.56 0.35
Metf-Sitagliptina 20 7.91 1.94 0.43

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
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TABLA 12.

Distribucidon de las Variables Numéricas en Relacion con los Grupos de Intervencion

Prueba de Levene

Pruebas T de Student

- . Diferencia Diferencia 1C95%
Tipo F Sig. t gl (biIESiltg.raI) dg de error Inferior Superi
medias  estandar perior
Edad (afios) 0.03 0.86 -0.76 38.00 0.45 -2.80 3.69 -10.26 4.66
-0.76 37.92 0.45 -2.80 3.69 -10.26 4.66
Peso (kg) 0.29 0.59 1.76 38.00 0.09 7.25 4.13 -1.11 15.61
1.76 36.94 0.09 7.25 4.13 -1.11 15.61
Talla (m) 0.60 0.44 1.50 38.00 0.14 0.04 0.03 -0.01 0.09
1.50 36.32 0.14 0.04 0.03 -0.01 0.09
Glucosa en Ayuno 3.00 0.09 -0.24 38.00 0.81 -3.80 15.94 -36.08 28.48
Inicial -0.24 27.47 0.81 -3.80 15.94 -36.49 28.89
HBAIC Inicial 0.00 0.96 0.11 38.00 0.92 0.05 0.52 -1.00 1.11
0.11 38.00 0.92 0.05 0.52 -1.00 1.11
Glucosa also 3 0.30 0.59 -1.06 38.00 0.30 -19.66 18.54 -57.20 17.88
meses -1.06 37.87 0.30 -19.66 18.54 -57.20 17.89
HBAIc a los 3 0.01 0.92 -0.27 38.00 0.79 -0.15 0.56 -1.28 0.98
meses -0.27 36.32 0.79 -0.15 0.56 -1.28 0.98
Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
TABLA 13.
Distribucion de los Casos con Control Glucémico en Relacion con las Variables Numéricas
Control Glucémico Adecuado X2 b
NO S
Femenino 26 8
Sexo Maeculino 2 > 0.26 0.6
100mg 4 0
Hipoglucemiantes ler Farmaco 1223 g i
(Inhibidores de la 3.58 0.61
Dipeptidilpeptiadasa) 45mg 2 0
50mg 11 5
5mg 3 2
1275mg 1 0
Distribucién de Hipoglucemiantes 1700mg 5 0 54 0.42
2do Farmaco (Metformina) 2550mg 13 5 ' :
850mg 11 5
1700mg 1 0
Dosis Hiipoglucemiante 3 850mg 10 2 1.08 0.58
NA 19 8
NO 19 5
HAS S| 11 = 0.55 0.45
NO 29 10
IRC S| 1 0 0.34 0.55
Dislipidemias 13 2
OTRA pN 5 e 5 1.72 0.18
Grupos Metf-GIipenc_Iar_nida 15 5 0 1
Metf-Sitagliptina 15 5

Fuente: Departamento de Medicina Familiar de la UMF No. 23 del IMSS en la CDMX.
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DISCUSION

Previa comparacion de los resultados, vale la pena identificar las limitaciones y
fortalezas del estudio, dentro de las limitantes se encuentran errores sistematicos o
no debidos al azar como lo es la seleccion de la muestra pues para poder realizar
un estudio comparativo se recomienda el uso de grupos pareados, asi mismo
respecto a la administracion de farmacos hubo un grupo en el que no todos los
integrantes recibieron el farmaco indicado, asi mismo dentro del disefio y analisis
no se identificaron factores que pudiesen estar asociados a que los pacientes

tuvieran un adecuado control glucémico.

Dentro de las fortalezas, el analisis de la informacion fue de tipo multivariado,
comparando todas las variables, limitando con esto la posibilidad de

sobreestimacion, asi como errores tipo ay b.

Una de las principales comorbilidades encontradas en esta investigacion, ademas
de la diabetes mellitus, fue la hipertension, lo cual es consistente, sin embargo, se
pudieron haber evaluado méas comorbilidades, pues tal como se reporta en la
bibliografia actual: existen una combinacion de factores de riesgo para el desarrollo
de DM, los cuales son: obesidad abdominal, triglicéridos altos, niveles bajos de

colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad e hipertension arterial sistémica.®

Como ya se ha visto en multiples estudios para presentar un control del DM2 no
debe centrarse solo en un control estricto de las cifras de HbAlc, si no, que también
es mejorar la calidad de vida, preservar la seguridad y evitar los efectos adversos
del tratamiento.'” Si bien solo un cuarto de la poblacién estudiada tuvo un adecuado
control glucémico, en el 100% de casos existi6 disminucion de los valores
glicémicos, por lo que se reafirma la conjetura sobre que los pacientes cuando se
someten a programas que “controlan” su ritmo y calidad de vida tienden a tener

adecuados resultados.

Si bien en todos los casos hubo diminucion de los valores glicémicos y en un 25%
se considero que estos tuvieron un adecuado control glucémico, en ningln caso se

alcanzaron valores optimos, pues en México de acuerdo con las guias de practica
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clinica (GPC) recomiendan intensificar la terapia hasta alcanzar niveles de HbAlc
por debajo de 7.0% en todos los tipos de pacientes, e independientemente de sus

comorbilidades.’

Como se mencion0, una de las limitaciones del estudio fue el no integrar mas
variables que pudieran de alguna manera explicar el motivo por el que una pequefia
parte de los pacientes obtuvo controles adecuados y el resto no, pues como se ha
evidenciado en investigaciones las terapias contra la DM también depende de las
caracteristicas individuales del paciente, incluida la edad, las comorbilidades, el
riesgo de hipoglucemia y las preferencias del proveedor y del paciente, a pesar de
ello, una alta proporcion de personas con DM2 no logran alcanzar los objetivos
glucémicos recomendados durante un periodo de tiempo considerable tras el

diagnéstico de diabetes.?°

Finalmente, a través de una revision sisteméatica sobre eficacia de medicamentos
de agentes antihiperglicémicos (inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa-2,
inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4, y similares al glucagon), y se describioé que
la sitagliptina como agente complementario de la metformina demostro resultados
significativamente mejores que la mayoria de las terapias de inicio Unico en la
reduccion de la HbAlc, el peso y la presion arterial sistélica durante 24 a 26
semanas de seguimiento en pacientes con DM2 no controlados con metformina
sola.?® En comparativa en esta investigacion no se encontrd evidencia para poder
asegurar que una combinacién de farmacos es superior a otra, sin embargo, no se
descarta la posibilidad de que esto sea verdad, por lo que se recomienda la

reproduccion de esta teoria a través de una investigacibn mayormente controlada.

Para cerrar, se citaran los criterios de causalidad de Bradford Hill (1965)

identificados en esta investigacion:

“Consistencia”. La asociacion causa-efecto ha sido demostrada por diferentes
estudios de investigacion y bajo circunstancias distintas, sin embargo, la falta de
consistencia no excluye la asociacion causal, ya que distintos niveles de exposiciéon
y demas condiciones pueden disminuir el efecto del factor causal en determinados

estudios.
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“Plausibilidad Biolégica”: El contexto biolégico existente debe explicar l6gicamente
la etiologia por la cual una causa produce un efecto a la salud, sin embargo, la
plausibilidad biol6gica no puede extraerse de una hipotesis, ya que el estado actual
del conocimiento puede ser inadecuado para explicar nuestras observaciones o no

existir.

“Coherencia”: Implica el entendimiento entre otros hallazgos de la asociacion causal
con los de la historia natural de la enfermedad y otros aspectos relacionados con la
ocurrencia de la misma, como por ejemplo las tendencias seculares, este criterio

combina aspectos de consistencia y plausibilidad biolégica.

“Gradiente biolégico”: Relacion dosis respuesta, la frecuencia de la enfermedad

aumenta con la dosis o el nivel de exposicion al agente casual.
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CONCLUSIONES

Se realizé un estudio de investigacion en la Unidad de Medicina Familiar No. 23
“Morelos”, perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social en la Ciudad de
México, dicha investigacion se desarrollé bajo los lineamientos establecidos por el
departamento de medicina familiar, asi mismo se guio bajo una premisa mayor, la
cual dicta: “Existe mayor eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2

con metformina-glibenclamida en comparacion con metformina-sitagliptina”.

Tras la obtencién y andlisis de los resultados, se integran las siguientes

conclusiones:

Primordialmente, se opta por aceptar una hipoétesis alterna, pues a través del
andlisis estadistico se evidencié que, en comparativa, ninguna combinacion de
farmacos (metformina/glibenclamida versus metformina/sitagliptina) es superior a la

otra con respecto al control glicémico.

Se recalca que solo un 25% de casos tuvieron un adecuado control glucémico, en
comparativa a la media inicial la glucemia en ayunas fue de 165 mg/dl en
comparativa en la evaluacion a tres meses la media fue de 113.7 mg/dl en aquellos
qgue realizaron un adecuado control glucémico y una media de 146.5 mg/dl, asi
mismo en la primera medicion la hemoglobina glicosilada fue de 8.61% en
comparativa a los tres meses la media de hemoglobina glicosilada en los casos que
tuvieron adecuado control glucémico fue de 6.5% mientras que en aquellos que no
realizaron un adecuado control glucémico la media fue de 8.2%, como se puede
observar en todos los casos hubo descenso de los valores glicémicos al comparar
los valores iniciales y a los tres meses, sin embargo, esto dependié méas del control

gue llevaron los pacientes que propiamente de los farmacos administrados.

Dichos descensos en los valores glucémicos son valores confiables y no se deben
al azar (p <0.05), lo que demuestra que, bajo un régimen estricto, los valores de

glicemia pueden disminuir independientemente de los farmacos administrados.

Ningun factor como el sexo, las comorbilidades, el farmaco, la combinacion de estos

ni su dosis influyen en la disminucion de los valores glicémicos (p >0.05).
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ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Instituto Mexicano del Seguro Social
Jefatura de Prestaciones Médicas
Coordinacién de Planeacion y Enlace Institucional
Coordinacion Auxiliar de Investigacion en Salud
Unidad de Medicina Familiar NOomero 23
“Unidad Morelos”

Ciudad de México
Cedula de Recoleccién de datos

SEGURIDAD Y SOLIBARIDAD SOCIAL

“EFICACIA EN EL CONTROL GLUCEMICO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 CON
METFORMINA-GLIBENCLAMIDA vs METFORMINA-SITAGLIPTINA”

NOMBRE: NSS:

Ficha de Identificacion

Edad: Género: MASCULINO
FEMENINO

Peso (kg):

Talla (m):

Dosis de metformina:

Dosis de glibenclamida:

Dosis de sitagliptina:

Valor de glucosa en ayuno:

Inicial:

3 meses:
Valor de HbAlc:

Inicial:

3 meses:
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Comorbilidades: SI Control Glucémico
NO Adecuado:

Describir:

Sl

NO

Dra. Adriana Cano Alarcén.
Departamento de Medicina Familiar.
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO (N0 REQUERIDO, ESTUDIO RETROSPECTIVO)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

. UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
h CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: “EFICACIA EN EL CONTROL GLUCEMICO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 CON METFORMINA-
GLIBENCLAMIDA vs METFORMINA-SITAGLIPTINA”
Patrocinador externo (si aplica): No aplica
Lugar y fecha: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la Unidad de Medicina Familiar Numero 23, “Unidad Morelos”,

Instituto Mexicano del Seguro Social, con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2, en el periodo comprendido del 01
de Agosto del 2021 al 01 de Mayo del 2022.

Numero de registro: Pendiente

Justificacién y objetivo del estudio: Analizar la eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con metformina-glibenclamida comparado con
metformina-sitagliptina.

Procedimientos: Se realizara por medio de la revision de expedientes clinicos con el fin de analizar la eficacia en el control glucémico

de Diabetes Mellitus tipo 2 con metformina-glibenclamida comparado con metformina-sitagliptina en la Unidad de
Medicina Familiar Namero 23, “Unidad Morelos”, IMSS.

Posibles riesgos y molestias: Este estudio no presenta ningun tipo de riesgo para la salud o la integridad del participante asociado al mismo estudio,
ya que se hara solo revisién de expedientes.
Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Aportar informacion sobre el andlisis de la eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con metformina-

glibenclamida comparado con metformina-sitagliptina, con el fin de describir el mejor manejo dual, asi como también
detectar los posibles riesgos o beneficios de cada terapéutica, y de esta manera poder establecer una mejor
terapéutica para pacientes futuros, individualizando cada caso. De tal manera que se logre disminuir la admisién
intrahospitalaria por complicaciones, asi como también disminuyendo los gastos de manejos mas caros.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: La publicacién de los resultados se realizara respetando completamente el anonimato de las pacientes, ya que el
interés de los investigadores es solo sobre el andlisis de la eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo
2 con metformina-glibenclamida comparado con metformina-sitagliptina .

Participacion o retiro: No aplica

Privacidad y confidencialidad: La informacion proporcionada que pudiera ser utilizada para identificar al paciente sera guardada de manera
confidencial, al igual que la informacién recabada en el instrumento de recoleccién de datos, asi como también los
resultados de los mismos para salvaguardar su informacién y garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores sera el Gnico que tendra acceso a la informacién que se recabe durante la participacion
en este estudio. Solo se proporcionara informacion a externos, si fuese necesario para proteger los derechos, la
integridad, el bienestar de las pacientes o si la ley lo requiere.

No se dar& informacion que revele la identidad de las pacientes. Esta sera protegida y resguardada. Para proteger la
identidad se asignara un nimero de folio en lugar del nombre en nuestra base de datos.

Apegado a los cddigos éticos de investigacion en humanos como lo marca la Ley General de Salud.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Aportar informacion sobre el andlisis de la eficacia en el control glucémico de Diabetes Mellitus tipo 2 con metformina-glibenclamida comparado con metformina-sitagliptina, con el
fin de describir el mejor manejo dual, asi como también detectar los posibles riesgos o beneficios de cada terapéutica, y de esta manera poder establecer una mejor terapéutica para
pacientes futuros, individualizando cada caso. De tal manera que se logre disminuir la admisién intrahospitalaria por complicaciones, asi como también disminuyendo los gastos de
manejos mas caros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:
Investigador Responsable: Nombre: Dra. Adriana Cano Alarcon.
Cargo: Médico Residente de ° afio a la especialidad de Medicina Familiar.
Matricula: 98374891.
Adscripcién: Unidad de Medicina Familiar No 23 “Unidad Morelos”, Instituto Mexicano del Seguro Social.
Domicilio: Calzada San Juan de Aragén 311, DM Nacional, San Pedro el Chico, Gustavo A. Madero, 07480 Ciudad de
México.
Tel: 55-55771600.
e-mail: c.alarcon_19@yahoo.com.mx

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4°
piso Blogque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensiéon 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de autoridad Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

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

ANEXO 3. CARTA DE NO INCONVENIENTE
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UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NUMERO 23
“UNIDAD MORELOS”
DEPARTAMENTO DE MEDICINA FAMILIAR
Ciudad de México a 03 de junio del 2021
Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENCIA
C.DR.
DIRECTOR
PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la revision
de expedientes clinicos del area de archivo clinico con el fin de llevar a cabo el protocolo
de estudio: “EFICACIA EN EL CONTROL GLUCEMICO DE DIABETES MELLITUS
TIPO 2 CON METFORMINA-GLIBENCLAMIDA COMPARADO CON
METFORMINA-SITAGLIPTINA”, el cual se llevara a efecto en las instalaciones que
se encuentran a su cargo.

Me despido agradeciendo su atencién y comprension poniéndome a su disposicion para
cualquier aclaracion o duda.

ADD: La revision de expedientes se realizara a partir de obtener el nimero de registro.

No tener conflicto de intereses

X | acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion
y al capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro
bajo protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente del
protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al Presidente o Secretario
del Comité de Investigacion para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

ATENTAMENTE:

DRA. ADRIANA CANO ALARCON DR.
INVESTIGADORA PRINCIPAL DIRECTOR DE LA U.M.F.
NUM 23, I.M.S.S.
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