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1. RESUMEN

“ANTICONCEPCION Y CONTROL GLUCEMICO EN MUJERES CON DIABETES MELLITUS TIPO
2 DEL HP/UMF n° 10”

Alan Esteban Ortega Sdnchez * Roberto Olivares Santos** Diego Arturo Oliva Reyes*** Manuel Millan-
Hernandez****

*Médico Residente de Segundo Afio de la Especializacion Médica en Medicina Familiar. HP/UMF N°10 “Guillermo
Davila Garcia”, IMSS.

** Responsable de la Coordinacién Clinica de Educacion e Investigacion en Salud.HP/UMF N°10 “Guillermo Davila
Garcia”, IMSS.

***Meédico Adscrito a Consulta Externa Medicina Familiar. HP/UMF N°10 “Guillermo Davila Garcia”

*xx\édico Adscrito a Atencion Médica Continua. HP/UMF N°10 IMSS. Académico-Investigador del Departamento
de Investigacién en Educacién Médica, Secretaria de Educaciéon Médica. Facultad de Medicina, UNAM.

Introduccion: La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad endocrino-metabdlica
caracterizada principalmente por presentar elevados niveles de glucosa en sangre o
hiperglucemia producida como consecuencia de un déficit de secrecion o accién de
la insulina. Se trata de la enfermedad crénica mas frecuente en la actualidad, cuya
prevalencia ha aumentado considerablemente en las ultimas décadas, siendo mas
frecuente en mujeres.

Objetivo: Relacionar anticoncepcién y control glucémico en mujeres con diabetes
mellitus tipo 2 del HP/UMF 10.

Método: Estudio ambispectivo, transversal, descriptivo, no comparativo Yy
observacional, universo de estudio 244 mujeres. Se realizo andlisis estadistico
univariado y bivariado.

Resultados: se estudié a 244 mujeres, edad 36 (15 afos), turno matutino (74.6%),
economia buena (95.1%), tratamiento (79.1%) hipoglucemiante oral, (10.7 %) sin
tratamiento, (7.8%) mixto y (2.5 %) insulina. Talla 1.60cm (0.73 cm), peso 68 kg
(18kg), IMC 27.55 (6.3), Anticoncepcién, se obtuvo que (96.7 %) como Si
anticoncepcion, (3.3 %) No anticoncepcion, control glucémico, se obtuvo que (78.3
%) mujeres como Si controlada, (27.7 %) mujeres como No controlada. No hay
relacion estadisticamente significativa anticoncepcion y control glucémico.
Correlacién positiva (0.126) entre anticoncepcion y control glucémico lo que se
traduce como: a mayor uso de anticoncepcién mayor control glucémico.

Conclusiones: En esta investigacion no se encontro relacion entre anticoncepcion y
control glucémico. Los resultados arrojan que la mayoria de las mujeres con las que
se trabajaron en este estudio (187 mujeres) con diabetes mellitus tipo 2 presentan
adecuado control glucémico y uso de anticonceptivo, mientras que 49 mujeres no
presentan un adecuado control glucémico ni uso de anticonceptivo.

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo 2, anticoncepcion, control glucémico.
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2. ANTECEDENTES

2.1 Marco conceptual

La Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2) es una enfermedad endocrino-metabdlica y
cronico-degenerativa con alta morbilidad, que se caracteriza principalmente por
niveles elevados de glucosa en sangre o hiperglucemia producida como
consecuencia de un déficit de secrecion o accion de la insulina, que incrementa el
riesgo de mortalidad prematura. Por lo tanto, repercute a su vez en la economia del
individuo, su familia y la sociedad, disminuyendo su calidad de vida. (1) Su evolucion
es insidiosa, progresiva e irreversible, requiriendo de un tratamiento dinamico,
estructurado, integral y multidisciplinario, enfocado en el paciente. (1)

Dentro de los principales factores de riesgo para el desarrollo de DM2 se encuentran
el sobrepeso y la obesidad, sedentarismo, antecedentes familiares de DM2,
antecedente de diabetes gestacional, hipertension y dislipidemia. (2) La DM2 esta
asociada con el desarrollo de lesiones micro y macro vasculares que producen dafio
en multiples 6rganos como rifidn, corazon, higado, sistema nervioso periférico,
cerebro y sistema vascular. (2)

La medida mas importante para disminuir la incidencia y prevalencia de DM2 y sus
complicaciones en la prevencion mediante la modificacion en los estilos de vida,
incluyendo reduccién de peso, actividad fisica, evitar consumo de tabaco y dieta
saludable. (2-3)

La DM2 en etapa temprana cursa de forma asintomatica lo que ocasiona
un diagndsticos tardio, por lo que la guia de practica clinica para el diagnéstico, metas
de control y referencia oportuna de prediabetes y diabetes tipo 2 en adultos en el
primer nivel de atencién recomienda realizar pruebas de deteccién de forma periédica
y evaluaciones de riesgo de desarrollo de diabetes en personas asintomaticas de
cualquier edad con sobrepeso y obesidad y que tengan factores de riesgo para el
desarrollo de DM2. (2) Ya que el diagndstico temprano y oportuno de prediabetes y
DM2 favorece la prevencién de progresion y complicaciones asociadas a la
enfermedad. (3)

La insulina, es una hormona fabricada por las células beta del pancreas que permite
la entrada de glucosa proveniente de los alimentos que ingerimos a las células para
la produccion de energia. La ineficacia en la produccion o una baja sensibilizacion de
los receptores de insulina en tejidos periféricos generan altos niveles de glucosa a
nivel sanguineo. Que, a largo plazo, podrian ocasionar deterioro multiorganico.

PREDIABETES Y DIABETES MELLITUS TIPO 2
Definicion

De acuerdo con la Guia de Préactica Clinica para el Diagnostico de prediabetes y
diabetes tipo 2 (DM2), prediabetes se define como un estado metabdlico con
alteracion de la sensibilidad a la insulina y de la funcion de la célula pancreéatica en el
gue las concentraciones séricas de glucosa se encuentran entre 100 a 125 mg/dl. Se
consideran dentro de este grupo a todas aquellas personas que no reunen criterios
para DM2, pero con alteracion de las pruebas diagnésticas. (1,2,3)
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Comprende dos tipos de trastornos metabdlicos subclinicos, la glucosa anormal en
ayuno (Glucosa >=100mg/dIl, pero menor 126mg/dl, en ayuno) y la intolerancia a la
glucosa (Glucosa plasmatica >=140mg/dl, pero <200mg/dl, 2 horas después de tomar
una carga 75 g de glucosa oral en ayuno). (4,1) Se conoce que la mayoria de las
personas con esta condicion, de no recibir un tratamiento oportuno, progresaran a
DM2. (2)

La Diabetes Mellitus tipo 1

La Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1), también conocida como diabetes
insulinodependiente, puede afectar a personas de cualquier edad, pero generalmente
se le diagnostica a nifios y adultos jovenes. Sélo un 5% de las personas diabéticas
tienen este tipo (5). Es causada por una reaccién autoinmune del propio cuerpo,
donde el sistema de defensa ataca a las células productoras de insulina, lo que
provoca que la secrecion de insulina sea nula. Los sintomas clasicos de esta
enfermedad aparecen cuando se han perdido cerca del 90% de la funcionalidad de
las células B del pancreas (6). Las personas con este tipo de diabetes requieren de
una administracion diaria de insulina para poder controlar los niveles de glucosa en
sangre (7, 8, 9, 10)

El término Diabetes Mellitus Tipo 2

El término Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2) hace referencia a un conjunto de
enfermedades sistémicas, cronico-degenerativas, de caracter heterogéneo, con
grados variables de predisposicion hereditaria y con participacion de diversos factores
ambientales. Se caracteriza por concentraciones elevadas de glucosa en sangre
debido a la deficiencia parcial en la produccion o accion de la insulina. El curso de la
enfermedad va precedido de diversos trastornos subclinicos del metabolismo de la
glucosa, como la glucosa alterada en ayuno e intolerancia a la glucosa, ambas
entidades consideradas dentro del estado prediabético. (1,2)

Diabetes mellitus gestacional

La diabetes mellitus gestacional (DMG), presenta una prevalencia entre un 1y 14%,
correspondiéndole méas del 80% de los casos de DM asociados al embarazo. Durante
mucho tiempo fue definida como cualquier grado de intolerancia a la glucosa que
apareciera o se detectara por primera vez durante el embarazo, sin tener en cuenta
su evolucion tras el parto, o si la alteracion ya existia y habia pasado desapercibida
durante la gestacion. (17, 18). Los efectos de la DMG en el binomio madre-feto se
presenta a corto y largo plazo; para la madre aumenta el riesgo de hipertension arterial
(HTA), preeclampsia, infeccion urinaria, polihidramnios, resolucion de la gestacion
mediante cesarea, y a desarrollar DM2, obesidad, dislipemia, sindrome metabdlico y
enfermedades cardiovasculares. Por ende, la importancia de realizar una deteccion y
clasificacion precoz de esta patologia (11, 13)

Factores de Riesgo

Ademas del sobrepeso y la obesidad, los siguientes son factores de riesgo
importantes para el desarrollo de prediabetes y DM2: (1,2,3)

- Inactividad fisica.
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- Edad mayor de 45 afos

- IMC mayor a 25Kg/m2.

- Obesidad abdominal. Circunferencia de cintura mayor a 80 cm en mujeres y 90 cm
en hombres.

- Familiares de primer grado con DM2.

- Raza y grupo étnico (Afroamericano, latino, nativo americano, asiatico
estadounidense)

- Mujeres con antecedente de producto macrosémico (mayor o igual a 4Kg) o con
diagndstico de diabetes gestacional.

- Hipertension arterial (Presién arterial >= 140/90 mmHg), con o sin tratamiento

- Niveles de colesterol HDL <35 mg/dl o Triglicéridos >250 mg/dl.

- Mujeres con sindrome de ovario poliquistico.

- Niveles de hemoglobina glucosilada (Alc) mayor o igual a 5.7, glucosa alterada en
ayuno o intolerancia a la glucosa en prueba previa.

- Otras condiciones clinicas asociadas a resistencia a la insulina (Obesidad, Acantosis
nigricans, sindrome de ovarios poliquisticos, etc.).

- Historia de riesgo cardiovascular. Pacientes menores de 50 afios y con enfermedad
coronaria.

Diagnastico

La DM2 en etapa temprana cursa de forma asintomatica lo que favorece a establecer
diagnésticos de forma tardia, por ello la guia de préctica clinica para el diagnéstico,
metas de control y referencia oportuna de prediabetes y diabetes tipo 2 en adultos en
el primer nivel de atencion recomienda realizar pruebas de deteccion de forma
periodica y evaluaciones de riesgo de desarrollo de diabetes en personas
asintomaéticas de cualquier edad con sobrepeso y obesidad y que presenten factores
de riesgo para el desarrollo de DM2. (1) Mientras que la guia de la asociacion
latinoamericana de diabetes (ALAD) y la asociacion americana de diabetes (ADA)
recomiendan el tamizaje, con pruebas de laboratorio, en todas las personas mayores
de 45 afos, cada 3 afios en promedio, tengan o no factores de riesgo o criterios
precisos para realizar el tamizaje. (3,14)

Si las pruebas resultan normales se deben repetir cada 3 afios en pacientes sin
factores de riesgo y hasta cada aflo en pacientes con factores de riesgo o que
presenten rango de prediabetes y de acuerdo con su glicemia basal (2)

Las pruebas para el diagndstico de DM2 incluye HbAlc, glucosa en ayuno y curva de
tolerancia a la glucosa. (2)

Criterios diagnosticos para DM2: (2,3,14)

- Glucosa plasmatica en ayuno >= 126 mg/dl (ayuno 8 hrs.); o

- Glucosa plasmaética >= 200 mg/dI, posterior a 2 hrs de la ingesta de 75 g de glucosa
via oral en ayuno de 8 hrs (Prueba de tolerancia oral a la glucosa), o

- Sintomas de hiperglucemia descontrolada (Poliuria, polidipsia, polifagia) y glucosa
plasmatica, en cualquier momento del dia, >= 200mg/d|, sin relacion con el tiempo
transcurrido desde la ultima comida, o

- Hemoglobina glucosilada Alc = 6.5.

Complicaciones
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La DM2 se asocia principalmente con el desarrollo de lesiones microvasculares
ocasionando afectacion de diferentes o6rganos (nefropatia diabética, retinopatia y
neuropatia diabéticas); es la primera causa de ceguera y de insuficiencia renal
cronica. (2) Produce también lesiones microvasculares, representadas clinicamente
por infarto, cardiopatia isquémica, enfermedad vascular cerebral y enfermedad
vascular periférica. (2)

La macroangiopatia se presenta en vasos de mediano y gran calibre causada por
arteriosclerosis. La DM es un factor de riesgo independiente para el desarrollo de
arteriosclerosis, que en conjunto con otros factores que se observan en el diabético
producen macroangiopatia y que esta sea la principal causa de muerte en estos
pacientes. La cardiopatia causa el 75% de las muertes en las personas con DM2. La
artropatia periférica afecta al 20% de las personas con DM2 y su presencia aumenta
el riesgo de amputacion. (15)

La neuropatia diabética ocupa el primer lugar entre las complicaciones de la DM2, se
presenta en 62%, su forma clinica mas frecuente es la sensitiva-motora en
extremidades inferiores, y su deteccion precoz es importante porque identifica a
pacientes con mayor riesgo de pie diabético. El pie diabético es casi siempre
consecuencia de la pérdida de sensibilidad por neuropatia y la presencia de
deformidades. El segundo lugar dentro de las complicaciones microvasculares se
encuentra la retinopatia diabética, presente en un 60% de los pacientes y estando ya
en un 20% al momento del diagnostico de DM2. La retinopatia diabética forma parte
de la oftalmopatia diabética, que incluye también la afeccion de otras estructuras del
ojo: cristalino (cataratas) y camara anterior (glaucoma) la nefropatia diabética, en
tercer lugar, se presenta hasta en un 33% de las personas con DM2. (15)

Dentro de las complicaciones agudas se encuentra la hipoglucemia la cual se define
como glucemia menor a 60mg/dl en sangre venosa o menor de 50 mg/dl en sangre
capilar. Algunos pacientes presentan sintomas antes de alcanzar estas cifras. Sus
principales causas son el tratamiento con insulina o secretagogos y la insuficiencia
renal. (15)

Por otro lado, dentro de la hiperglucemia aguda de la diabetes se encuentra la
cetoacidosis diabética y el estado hiperosmolar hiperglucémico. La incidencia de
cetoacidosis diabética (CAD) se estima en 2-14 por 100.000 afios persona. Se sabe
gue mas del 20% de los pacientes ingresados por CAD no eran diabéticos conocidos
y debutan con este cuadro. El estado hiperosmolar hiperglucémico (EHH) se presenta
6 a 10 veces menos que la de CAD, los pacientes son de mayor edad y el porcentaje
de los que no eran diabéticos conocidos también es mas alto, alcanzando la
mortalidad hasta un 15%. (16)

Prevencion y Promocién de la Salud

Modificacion en el estilo de vida. En los pacientes con sobrepeso y obesidad se debe
promover la reduccion de peso y el aumento de la actividad fisica. Es recomendable
mantener el indice de masa corporal (IMC) entre 20- 24. Se recomienda limitar y de
preferencia evitar el consumo de tabaco. (1) En aquellos pacientes con sobrepeso y
obesidad que cuenten con diagndstico de prediabetes se recomienda una meta inicial
de reduccion de peso del 5 al 10% del peso corporal actual, asi como la realizacion
de 40 minutos de actividad fisica en dias alternos. (2)
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La guia de practica clinica para el diagnostico, metas de control y referencia oportuna
de prediabetes y diabetes tipo 2 en adultos en el primer nivel de atencién recomienda
el uso de estrategias integrales por medio de un programa donde se proporcione
educacion a los pacientes con DM2 y sus familiares, asi como a las personas en
riesgo de desarrollar la enfermedad, esto con la finalidad de ayudarlo a conocer la
enfermedad, mejorar la ingesta de alimentos, orientando al consumo de alimentos
con indices glucémicos bajos con la finalidad de disminuir el riesgo de desarrollar
prediabetes, DM2 o sus complicaciones. Dichos programas son utiles también para
ayudar a los pacientes con diagnostico de DM2 a llevar un control adecuado, mejorar
el apego al tratamiento, evitando el uso de terapias alternativas y aparicion temprana
de complicaciones. Se recomienda también el apoyo multidisciplinario, incluyendo al
meédico, al nutridlogo, la trabajadora social, acondicionadores fisicos y psic6logos,
todo esto en el primer nivel de atencion, con el objetivo de optimizar los resultados
clinicos, bioguimicos y el autocuidado del paciente. (2)

Dentro de las medidas preventivas se recomienda la adicibn de metformina y
tiazolidinedionas en pacientes jovenes o con riesgo cardiovascular agregado,
incluyendo hipertension, dislipidemia o sindrome de ovario poliquistico, con carga
genética, y obesos. (17) La American Diabetes Association (ADA) recomienda la
adicion de metformina para la prevencién de DM2 en pacientes con: Intolerancia a los
carbohidratos, IMC >= 35, Personas mayores de 65 afios y mujeres con historia de
diabetes gestacional. (2)

Tratamiento
- Tratamiento No Farmacolégico

El tratamiento no farmacoldgico incluye una terapia médica nutricional individualizada
para alcanzar las metas de tratamiento. Se recomienda enfatizar en los cambios de
estilo de vida con reduccion moderada de peso, iniciando con un 7% del peso corporal
al momento del diagndstico; actividad fisica, reduccion de ingesta calorica, limitar la
ingesta de bebidas alcohdlicas y no fumar. (2)

La atencion integral donde se involucra el equipo de salud, el paciente y su red de
apoyo, se relaciona a la mejoria del nivel de Hb Alc, pérdida de peso y disminucion
del habito tabaquico. (1)

En cuanto a la actividad fisica, las personas con DM2 deben iniciar con al menos 150
minutos de actividad fisica aerobica por semana, de moderada a intensa, repartido en
los menos 3 dias a la semana y no mas de 2 dias consecutivos, con aumento
progresivo de acuerdo a tolerancia. (2)

Una pérdida de peso del 5 al 10% del peso corporal mejora la sensibilidad a la
insulina, el control glucémico, la presion arterial, la dislipidemia y el riesgo
cardiovascular. (1)

Para el establecimiento de la dieta se recomienda realizar un estudio socioeconémico
y evaluar los recursos, usos y costumbres de los pacientes, para asi otorgar una dieta
apropiada que respete cantidad, variedad, inocuidad, que sea adecuada y
balanceada. (17) Se recomiendan las dietas basadas en alimentos con bajo indice
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glucémico, con distribucién de la ingesta de hidratos de carbono a lo largo del dia para
facilitar el control glucémico, ajustandose al tratamiento farmacoldgico. (1)

- Tratamiento Farmacoldgico

El tratamiento farmacologico se debe iniciar en aquellos pacientes que no alcancen
metas de control a pesar de la modificacién de estilo de vida. (2)

El esquema de tratamiento debe ser individualizado para cada paciente, tomando en
cuenta el grado de hiperglucemia que presenta en ese momento, las propiedades de
los hipoglucemiantes orales disponibles, los efectos secundarios, las
contraindicaciones, el riesgo de hipoglucemia, la presencia de complicaciones de
DM2 al momento de iniciar el tratamiento farmacolégico, la presencia de
comorbilidades y las preferencias del paciente. (1)

El inicio de tratamiento con metformina y/o acarbosa, con glucosa alterada en ayunas
o intolerancia a la glucosa disminuye el riesgo de progresar a DM2. (1)

Las guias sugieren iniciar tratamiento farmacolégico con metformina, junto con
cambios en el estilo de vida, en todo paciente diabético al momento del diagndstico.
(5) posteriormente se recomienda la monitorizacion cada 3 meses por medio de
HbAlc y glucosa en ayuno. Si no se logra el control se recomienda primero aumento
de dosis y posteriormente adicion de otra clase de medicamentos. (1)

Entre los hipoglucemiantes orales encontramos las sulfonilureas como medicamentos
de primera linea, cuyo mecanismo de accién es a través del incremento de secrecién
pancreética de insulina. El principal representante de este grupo de medicamentos es
la glibenclamida. La dosis recomendada de glibenclamida, de forma inicial, es de 5
mg al dia, con una dosis maxima de 20 mg. Esta puede ser utilizada sola o en
combinacion con otros hipoglucemiantes orales. No se recomienda su uso en DM tipo
1, hipersensibilidad al farmaco, embarazo y lactancia, cetoacidosis diabética. (1)

Otro grupo importante de farmacos son las biguanidas. El principal representante es
la metformina. Su mecanismo de accion estd basado en la disminucién de la
produccion hepatica de glucosa. La dosis inicial de Metformina es de 500 mg/dia, dos
veces al dia, o0 850 mg en la mafana. (5) Pero se recomienda evitar su uso en
pacientes con enfermedad renal crénica en estadio 4-5, insuficiencia hepatica,
insuficiencia cardiaca severa, EPOC, embarazo y lactancia. (1)

Las glitinidas actian incrementando la secrecidbn pancredtica de insulina
basicamente. Estan indicadas en pacientes que presentan hiperglucemia postprandial
o aquellos con enfermedad renal crénica estadio 4-5. Los farmacos de este grupo
disponibles en nuestro pais son la repaglinida y la nateglinida, aunque no se
encuentran dentro del cuadro béasico de los sistemas de salud. (1)

En cuanto al grupo de las tiazolidinedionas, estas actian mediante el incremento de
captacion de glucosa en el musculo estriado. Su principal indicacion en pacientes con
DM2 con falla al tratamiento con sulfonilureas y biguanidas. Dentro de este grupo de
medicamentos encontramos la pioglitazona y la rosiglitazona. La dosis inicial de
pioglitazona es de 15 mg al dia, con un maximo de 30 mg al dia. (1)
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Existe otro grupo de hipoglucemiantes orales conocidos como inhibidores de alfa
glucosidasa intestinal. EI mecanismo de accion de este grupo de medicamentos esta
basado en la disminucion de la absorcion intestinal de glucosa. Indicados
principalmente en pacientes que presentan falla en el tratamiento con sulfonilureas y
biguanidas y en aquellos pacientes que presentan hiperglucemia postprandial.

Este grupo se encuentra representado por la acarbosa. La dosis inicial es de 20 a 50
mg al dia, con un maximo de 100 mg al dia, dividido en 3 tomas. (1)

Las incretinas y analogos de amilina actian incrementando la secrecion de insulina,
disminuyendo la produccién hepatica de glucosa y retardando el vaciamiento gastrico.
Los farmacos de este grupo de medicamentos se encuentran indicados
principalmente en pacientes con falla en el tratamiento con biguanidas e
hiperglucemia postprandial, existen otras indicaciones que estan por definirse. Dentro
de este grupo de medicamentos se encuentran los inhibidores de la
dipeptidilpeptidasa-4 (DPP-4), representados por la vildagliptina, cuya dosis inicial y
méxima es de 50 mg, dos veces al dia. (1)

En pacientes con reciente diagnéstico de DM2, con marcada sintomatologia o con
elevacién de niveles séricos de glucosa o HbAlc mayor a 8.5%, se debe iniciar
insulinoterapia con o sin agentes adicionales desde el inicio del tratamiento. (1,2)

De acuerdo con el algoritmo de tratamiento, propuesto por la Guia de préctica clinica
para el tratamiento de la Diabetes tipo 2, se debe iniciar con modificacion de estilo de
vida méas metformina como farmaco hipoglucemiante oral. La respuesta al tratamiento
debe ser monitorizada cada 3 meses. Si se demuestra que se ha logrado un buen
control glucémico con la medida establecida, es decir HbAlc menor a 7% y glucosa
plasmatica en ayuno menor de 130 mg/dl, se debe educar al paciente para continuar
con dicha medida y se incita a mantener apego al tratamiento farmacolégico y
continuar la monitorizacibn cada 6 meses. En caso de que la medida inicial de
tratamiento no haya sido efectiva se recomienda el aumento de metformina a dosis
terapéutica o el cambio por otra clase de medicamentos en caso de que exista
intolerancia o contraindicacién. Si el descontrol metabdlico persiste, se recomienda la
adicién de un segundo farmaco hipoglucemiantes de los diferentes grupos antes
comentados, para llegar a una doble terapia oral. Posteriormente, si el descontrol
metabdlico persiste, se recomienda la adicion de insulina basal, manteniendo un
farmaco hipoglucemiante oral, o adicionar un tercer farmaco para una triple terapia
oral. En caso de que, a pesar del tratamiento con insulina basal o la triple terapia oral
no se logre el control metabolico, la recomendacion es dar tratamiento con
insulinoterapia intensiva y envio a segundo nivel. (1)

INSULINA.

La terapia con insulina es la mas eficaz en conseguir un adecuado control glicémico,
ya sea como tratamiento inicial o en combinacion con otros farmacos antidiabéticos;
sin embargo, su uso suele ser pospuesto hasta 10 a 15 afios después del diagnéstico.
Lo anterior se debe a que iniciar la insulina parece ser muy complejo y abarca
multiples factores del paciente, los médicos y del mismo sistema de salud (18).

La Asociacion Americana de la Diabetes establece los siguientes criterios para su
diagndstico; estos incluyen: la glucosa en ayuno (al menos 8 horas) con un valor 2
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126 mg/dL, glicemia = 200 mg/dl a las 2 horas tras la sobrecarga oral con 75 g de
glucosa, o hemoglobina glucosilada = 6,5%. Se recomienda que se realice la misma
prueba, en una segunda ocasion, para confirmar el diagnostico (2). El diagndstico
también se realiza en pacientes con sintomas clasicos de hiperglicemia (poliuria,
polidipsia o pérdida de peso inexplicada) o crisis hiperglucémica con una glucosa
plasmatica aleatoria 2200 mg/dI (19).

INICIO DE INSULINIZACION

Generalmente las personas con diabetes mellitus tipo 2 comienzan el tratamiento con
insulina cuando no se consigue un control metabdlico adecuado y no se obtienen las
metas terapéuticas propuestas con el uso en monoterapia de antidiabéticos orales,
esto debido a la progresion natural de la enfermedad. Las guias actuales de
tratamiento para la diabetes mellitus tipo 2 establecen que se puede utilizar insulina
en las siguientes circunstancias clinicas (20, 21):

1. Al comienzo de la enfermedad, si aparece pérdida de peso inexplicable por otra
causa, cetonuria intensa o sintomas cardinales de diabetes.

2. Hiperglucemia severa (glucemia en ayunas >250 mg/dL, glucosa al azar
consistentemente >300 mg/dL, HbAlc >10%) pero sin cetonuria o pérdida de peso
espontanea, en quienes la diabetes tipo 1 no es probable.

3. Tratamiento inicial en pacientes en los que es dificil distinguir la diabetes tipo 1 de
la diabetes tipo 2.

4. El tratamiento intensivo inicial con insulina durante un breve periodo 2 a 4 semanas,
puede ser beneficioso en pacientes con diabetes tipo 2 y puede inducir una remision
gue puede durar un afio 0 mas.

5. Puede ser necesaria la insulinizacion transitoria ante determinadas circunstancias
0 episodios intercurrentes como enfermedad febril, traumatismos graves, tratamiento
corticoide, cirugia mayor, embarazo, hospitalizaciones.

6. Cuando con farmacos no insulinicos no se obtenga el control glucémico adecuado
para las caracteristicas individuales del paciente.

Se debe informar a los pacientes que el inicio de la insulina no representa una "falla”
personal y que muchos pacientes con diabetes tipo 2 eventualmente requeriran
insulina exégena debido a la disminucién en la produccion de insulina endoégena.

TIPOS DE INSULINA

Existen en la actualidad dos grandes grupos de insulinas, estas son las insulinas
humanas y los analogos de insulina. Las primeras se obtienen por tecnologia de ADN
recombinante y se dividen en insulina simple o regular y NPH (protamina neutra de
Hagedorn). La insulina NPH, la mas ampliamente utilizada, se obtiene por suspension
cristalina de la insulina humana con protamina (22, 23).

La tecnologia recombinante del ADN ha permitido disponer de la insulina de una
manera facil y econdmica; por lo tanto, estas tecnologias se han utilizado para crear
analogos de la misma modificando la molécula de insulina humana.
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Estas modificaciones alteran la farmacocinética y farmacodinamia de la insulina,
intentando imitar la actividad basal y el pico de actividad de la misma, de forma similar
a la producida por las células beta del pancreas (24).

Constantemente se buscan formulaciones que presenten ventajas farmacocinéticas
y farmacodindmicas en el control metabdlico, disminucién de eventos hipoglicémicos
y, por su simplicidad, potencialmente una mayor adherencia al tratamiento. Por esta
razén se han elaborado diversos estudios que comparan las ventajas y desventajas
en el uso de los analogos de insulina y la insulina recombinante humana.

INSULINIZACION DE MANERA PRACTICA

La utilizacion de esquemas simples tiene la finalidad de eliminar la desconfianza del
paciente por la terapia, romper las barreras propias del personal médico, promover el
uso de la insulinizacion temprana como alternativa terapéutica y crear una adecuada
adherencia terapéutica.

Entre las opciones de inicio de insulinizacion se encuentra la Insulina basal: esta se
utiliza con una o dos dosis de insulina NPH, o bien, una dosis de analogo basal:
glargina, detemir o degludec. Por otro lado, se tiene la insulina prandial que se realiza
con 3 dosis de insulina rapida o analogo ultrarrapido antes de las comidas y las
mezclas de insulinas que utiliza dos 0 mas dosis de mezclas fijas de insulina rapida o
ultrarrgpida con insulina de accién intermedia (25).

La insulina basal sola es el régimen inicial mas conveniente y se puede agregar a
metformina y otros agentes orales. La decision de mantener otros antidiabéticos
orales debera valorarse de manera individual, pero también pueden aportar un mejor
control posprandial y reducir las necesidades de insulina. (26).

Para iniciar la terapia con insulina de forma practica en un paciente con diabetes
mellitus tipo 2, se pueden aplicar los siguientes pasos:

* Paso 1: Calcular dosis

Las dosis iniciales se pueden estimar en funcion del peso corporal, 0.1 a 0.2
unidades/kg/dia y el grado de hiperglucemia valorada. Se debe comprobar la glucosa
en ayunas diariamente y aumentar la dosis en 2U cada 4 dias hasta que los niveles
de glucosa en ayunas estén en el rango objetivo (80-130 mg/dl) (12). Muchas
personas con diabetes tipo 2 requieren dosis de insulina antes de las comidas,
ademas de la insulina basal, para alcanzar los objetivos glucémicos. El régimen de
insulina prandial se puede modificar segun las necesidades del paciente (27).

» Paso 2: Controlar glicemias

Para pacientes con niveles de HbAlc persistentemente elevados, en un control a los
2-3 meses, con niveles de glucosa en sangre en ayunas en el rango objetivo (80 a
130 mg/dL, o superior individualizado), se recomienda revisar los niveles de glucosa
capilar en ayunas, antes del almuerzo, cenay antes de acostarse, mientras se ajusta
aun mas el regimen de insulina con una dosis prandial (20).

*Paso 3: Establecer régimen
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En caso de lograr los objetivos planteados de HbAlc en alguno de los pasos, se debe
de continuar el régimen indicado y realizar evaluaciones cada 3 meses. Los
esquemas de insulina deben disefiarse teniendo en cuenta el estilo de vida y el horario
de comidas.

Por esta razén estas recomendaciones sélo pueden proporcionar las pautas basicas
para el inicio y el ajuste de la insulina (20).

METAS GLUCEMICAS

La mayoria de los pacientes con diabetes, no alcanzan los objetivos glucémicos
planteados por sus médicos tratantes, esto debido a multiples circunstancias, entre
las que se encuentran el planteamiento de una meta glucémica errénea (9). Las metas
de control metabdlico varian de acuerdo con las condiciones del paciente. En aquellos
pacientes jovenes, con mayor expectativa de vida, sin comorbilidades, sin riesgo
cardiovascular significativo, se recomiendan metas mas estrictas, considerandose en
control aquellos pacientes con Alc < 6.5. (4) Mientras que, en aguellos pacientes con
larga evolucion, con historia de cuadros de hipoglucemia severa, expectativa de vida
corta, con comorbilidades y complicaciones vasculares, se recomiendan metas
menos estrictas, Alc de 8 %. (2)

Los niveles séricos de glucosa en ayuno se deben mantener >= 110mg/dl y las
concentraciones séricas posprandiales se deben mantener en 140 mg/dl a las 2 hrs.

1)
Metas de perfil lipidico: < 100mg/dl; Colesterol no-HDL <130 mg/dl. (2)

Los objetivos menos estrictos como 8% pueden ser apropiados para pacientes con
antecedentes de hipoglucemia severa, esperanza de vida limitada, dafio
microvascular o macrovascular avanzado (10).

Los objetivos deben individualizarse en funcion de la duracion de la diabetes, la edad,
esperanza de vida, las comorbilidades, enfermedades cardiovasculares conocidas,
complicaciones microvasculares avanzadas, riesgo de hipoglucemia y las
consideraciones individuales del paciente (11).

2.1 Marco Epidemioldégico.

La Diabetes Mellitus Tipo 2 se trata de la enfermedad endocrina mas frecuente en la
actualidad, cuya prevalencia ha aumentado considerablemente en las Uultimas
décadas, siendo 9% de todos los adultos diabéticos. La Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) estimo que en el afio 2000 existian 171 millones de personas afectadas
por la diabetes y prevé que en 2030 sean 366 millones (17,28). Segun la Federacién
Internacional de Diabetes (IDF), cada seis segundos muere una persona con diabetes
en el mundo, y existen predicciones de que, en el 2030 la DM sea la séptima causa
de muerte en nuestra sociedad (29). Por su parte, la Asociacion de Diabetes
Americana (ADA), aportd datos en el 2010 sobre el nimero de certificados de
defuncion en Estados Unidos (69.071), confirmando la diabetes como causa
subyacente de defuncion, y un total de 234.051 certificados de defuncion,
confirmando la diabetes como factor que contribuy6 a la defuncion (5)
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Por lo tanto, la DM representa un grave problema de salud publica. Su incidencia es
de 9.3 % de la poblacién mundial, siendo un total de 422 millones de adultos de edad
entre 20y 79 afios (OMS 2019). Se prevé que el nimero total de adultos que padecen
esta enfermedad aumente a 700.1 millones (10 % de la poblacién global) en 2045).
Con respecto a los paises que tienen la mayor cantidad de habitantes con la
enfermedad destaca China ocupando el primer lugar mundial al superar los 116
millones de pacientes diagnosticados, la segunda posicion es la India con 77 millones,
seguida de Estados Unidos con 31 millones, México se encuentra en el sexto lugar.

Entre los paises de América Latina, la prevalencia de diabetes en adultos en 2019
variaba entre menos del 6% en Ecuador y Argentina hasta el 17% en Belice. En
promedio, la prevalencia en América Latina fue del 9,7%, un aumento del 7,4% en
2010. Belice es el pais que ha experimentado el mayor aumento (10%), mientras que
la prevalencia tanto en Venezuela como en Uruguay ha disminuido 6 % entre 2010 y
2019. (4)

Datos del Instituto Nacional de Geografia y Estadistica (INEGI) censo 2020 reportan
un total de 126 millones de habitantes en el pais. La Encuesta Nacional de Salud
Nutricion (ENSANUT) 2018 indica que 8.6 millones de personas mayores a 20 afios
padecen diabetes mellitus tipo dos diagnosticada, lo que representa el 10 % del total
de la poblacién; entre ellos el 11.4% son mujeres y el 9.1 hombres. Las cinco
entidades con mayor cantidad de personas con diagnéstico de diabetes mellitus son:
Campeche, Tamaulipas, Hidalgo, Ciudad de México y Nuevo Ledn. (30)

Asi mismo el INEGI describe a la Diabetes Mellitus como la tercera causa de muerte
en mujeres y varones en Meéxico: en el afio de 2020 se registraron 709 365
defunciones cuyas principales causas fueron las enfermedades del corazon (141 873,
20.8%), COVID 19 (108, 658, 15%), diabetes mellitus (99 733, 14.6% ); la mortalidad
es mas prevalente en mujeres ( 52 mil 643) que en hombres ( 51 mil 711). La
ENSANUT 2018 muestra un incremento en la prevalencia de la diabetes hasta 13.7
% en la poblacibn mexicana, principalmente en mujeres con mas de 40 afios. El
estudio de esta enfermedad se ha convertido en una prioridad, dada su prevalencia y
complejidad. (30)

Segun andlisis de la ENSANUT en México se destina alrededor de 3.872 millones de
ddlares en atencion a la diabetes anualmente, representando el 34 % del gasto en
salud, generando un costo por persona de 707 ddlares al afilo, en comparacion con
Estados Unidos que su costo es de 245 millones al afio. La evidencia cientifica indica
gue, si se logra un control glucémico, se puede disminuir el riesgo de complicaciones,
los desenlaces catastréficos y por ende los gastos que representan. A su vez estudios
han demostrado que la insulinizacion oportuna es eficaz para lograr un control
glucémico de acuerdo. En el Instituto Mexicano del Seguro Social se atienden a 3.1
millones de personas con diabetes; esto a nivel nacional, especificamente en la
ciudad de México acuden a atencion un total de 2. 2 millones de personas para su
manejo y adecuado control glucémico ya sea con la gran oferta de hipoglucemiantes
orales que cuenta ya el instituto; asi como con los diversos tipos de insulina. (30)
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2.3 Marco Contextual.

En el afio 2020, se suscité un fendmeno sin precedentes ya que fue un afio donde la
pandemia por COVID -19 se hizo presente en todos los paises provocando un gran
numero de defunciones por complicaciones secundarias al virus SAR COV-2; México
se posiciond en segundo lugar a nivel nacional, desplazando asi a las muertes por
diabetes mellitus al tercer sitio. Es importante recordar la importancia del manejo y
control de comorbilidades y enfermedades crénico degenerativas, en este caso
particular la diabetes mellitus tipo 2, ya que esto influye radicalmente en una
disminucién en la tasa de letalidad de esta enfermedad, ya sea por complicaciones
del SAR COV 2, asi como de la misma diabetes, y esto reflejado directamente en una
menor estancia hospitalaria, una reduccion en el gasto en el sector salud donde, cabe
mencionar, actualmente las finanzas tanto nacional e internacional no estan en su
mejor auge. Por otro lado, un adecuado control glucémico se refleja a una mejor y
satisfactoria calidad de vida, esto aunado a una correcta actividad fisica, control
alimentario y apego al tratamiento (1-10). En este contexto se realizard un estudio en
el cual se evaluara la posible asociacion entre anticoncepcién y control glucémico en
mujeres diabéticas del Hospital Psiquiatrico Unidad de Medicina Familiar n°10.

De acuerdo con la INEGI (ENADID), en el afio 2014, el porcentaje de mujeres con
uso de métodos anticonceptivos fue de 51.6%, sin embargo, para el afio 2018, este
porcentaje aumento 1.8%, dando como resultado 53.4% de mujeres usando este tipo
de métodos. Por otro lado, con respecto a mujeres casadas o en union libre de entre
15y 49 afios, el porcentaje de usuarias paso de 72.3% a 73.1%.

Aunado a esto, cabe mencionar que, en el afio 2014, 65.7% de las mujeres que tienen
una vida sexual activa mencionan que no utilizaron ningin método anticonceptivo en
su primera relacion sexual. Sin embargo, para 2018, este porcentaje se redujo a
59.4%.

La anticoncepcién en México, de acuerdo con la encuesta de la Dinamica
Demogréfica se someten fica (ENADID 2018) arroja que el porcentaje de usuarias de
anticonceptivos hormonales en mujeres es la siguiente: 2009: 14.2%, 2014: 13.5%,
2018: 15.6% mujeres de entre 15 a 49 afios los anticonceptivos hormonales incluyen
pastillas, inyecciones, implante y parche anticonceptivo.

Con base en lo anterior, se puede percibir que, al pasar los afios, las mujeres cada
vez mas son usuarias de los métodos anticonceptivos, probablemente porque existen
mayores fuentes de informacién al respecto y mayor difusion sobre su utilizacién. Sin
embargo, existe cierto grado de desinformacion con respecto al uso de
anticonceptivos en la poblacion con diabetes, ya que se tiene la creencia de que su
uso fomenta el descontrol glucémico.(32)

ANTICONCEPCION Y DIABETES MELLITUS.

La anticoncepcion hace referencia al conjunto de métodos o sustancias empleadas
para evitar la fecundacién y con ello el embarazo.

La mujer con diabetes, como cualquier otra mujer o incluso con mas razon, requeriran
de un método anticonceptivo, lo que puede resultar complejo. La eleccién del método
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mas adecuado debera basarse en su eficacia y en su interaccion con su estado
metabdlico. El uso de anticoncepcion hormonal es posible en mujeres sin enfermedad
vascular ni factores de riesgo afiadido y con un buen control glucémico. No es el
meétodo ideal, sino que su uso debe ser temporal.

El embarazo en la mujer con diabetes mellitus (DM) constituye una situacion de riesgo
para el binomio (madre y producto) (1). Para la madre, por mayor frecuencia de
problemas en la gestacion (polihidramnios, hemorragias puerperales por atonia
uterina, etc.) y porque la gestacion puede hacer mas dificil el tratamiento de la
diabetes (2). Y para el producto, por mayor frecuencia de morbimortalidad y
malformaciones.

Eleccion del anticonceptivo

La eleccion de un método anticonceptivo debe basarse en su eficacia e interaccion
con la diabetes, y por ello debe cumplir los siguientes requisitos: (33,34)

Eficaz para evitar una gestacion no deseada o en un momento inadecuado. Se valora
por el llamado indice de Pearl4, que sefiala el nUmero de embarazos que presentarian
tedricamente 100 mujeres que usaran este método durante un afio.

Inocuo en cuanto a las repercusiones sobre el metabolismo hidrocarbonado o las
complicaciones propias de la diabetes.

Con potencial reversibilidad mientras la mujer no haya concluido su deseo
reproductivo, cuando los problemas asociados desaconsejan una nueva gestacion de
forma definitiva.

Tipos de anticonceptivos

En la actualidad existen diversos tipos de anticonceptivos y cada vez es mayor el uso
y la informacion que se tienen de ellos, pues cada uno presenta ventajas y
desventajas especificas, con lo cual se favorece poder individualizar el tratamiento de
cada paciente.

Naturales: La ventaja de este tipo de anticonceptivos es que no afectan al
metabolismo de los carbohidratos, pero en cambio son muy poco eficaces (25
embarazos/100pacientes/afio), y por tanto no son recomendables. Entre ellos
podemos destacar: ritmo, temperatura basal, billings (moco cervical), y coitus
interruptus (35).

De barrera Este tipo no afecta a la diabetes, ni tampoco se ven afectados por ésta.
Usados correctamente poseen una alta eficacia. Tienen las ventajas fundamentales
de no presentar efectos sistémicos, proteger contra las enfermedades de transmisién
sexual (ETS), son: preservativo masculino y femenino, diafragma, capuchoén cervical,
esponjas, espermicidas (33,36).

Dispositivo intrauterino (DIU): En la actualidad existen dos tipos de dispositivos
intrauterinos (DIU), el de cobre y el de levonorgestrel, cuyo mecanismo de accion
parece residir en la respuesta inflamatoria en el interior del Utero. Un estudio realizado
por Garrido y cols. (2001) hace referencia que los dispositivos intrauterinos (DIU) son
los métodos anticonceptivos mas utilizados a nivel mundial. EI DIU de levonorgestrel
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también estd indicado en las mujeres diabéticas, asi como para el manejo de la
anemia ferropénica atribuible al sangrado menstrual, por otro lado, el de cobre tiene
una eficacia de 97% y no interfiere en el control metabdlico al no tener efectos
sistémicos. No se han demostrado diferencias o fallos del DIU entre personas
diabéticas y no diabéticas (33, 35,36).

Anticoncepcion hormonal: La anticoncepcion hormonal constituye el segundo método
anticonceptivo méas utilizado. Este tipo de método no sélo incluye a los clasicos
anticonceptivos orales (ACO), sino también al anillo vaginal o el parche. Estos ultimos
métodos se comportan con el metabolismo del paciente diabético de igual modo que
los clasicos, por lo cual podemos incluirlos dentro del mismo apartado. (34) A pesar
de la escasa evidencia de los estudios clasicos, se ha considerado a lo largo de
muchos afios que la anticoncepcion hormonal es una contraindicacion total para el
paciente con DM, por influir sobre el metabolismo de la glucosa y de los lipidos,
aumentando las complicaciones micro y macrovasculares. (33, 35,36).

Beneficios de los anticonceptivos hormonales: (37, 38)

Ciclo menstrual. Regulan el ciclo menstrual por lo que son una alternativa muy eficaz
en el tratamiento de los sangrados uterinos: menorragias e hipermenorreas de origen
funcional, disminuyendo el riesgo de anemia ferropénica. Eliminan o mejoran la
dismenorrea y las molestias o el dolor periovulatorio.

Embarazo ectdpico. No se presentan durante la toma de preparados hormonales
como consecuencia directa de la elevada eficacia anticonceptiva.

Enfermedad inflamatoria pélvica. Su incidencia disminuye con el uso de
anticonceptivos orales, y los cuadros clinicos son de menor severidad disminuyendo
el riesgo de hospitalizacion.

Acné, e hirsutismo. Mejora el acné por el incremento de la proteina transportadora
de hormonas sexuales (SHBG) inducida por el etinilestradiol, y el consecuente
descenso en la tasa de testosterona libre activa.

Osteoporosis. Tanto en las mujeres jovenes en edad reproductiva con
hipoestrogenismo, como en las mujeres al final de su vida reproductiva con
disminucién de la funcion ovérica, tendrian un efecto protector sobre la densidad
mineral 0sea. La proteccion aumenta con la mayor duracion de uso.

Céancer de endometrio. Disminucién del riesgo de aproximadamente el 50% tras 2-3
afios de uso, el cual se mantiene durante 10-15 afios tras suspender el tratamiento.

Céancer de ovario. Existe una reduccién de 40% en el riesgo que aparece desde los
3-6 meses de uso y aumenta hasta un 80% a los 10 afios de uso. El beneficio se
mantiene a los 10-15 afos tras su uso y se extiende a 10 mujeres con historia familiar
de cancer de ovario 0 con mutaciones genéticas.

Anticoncepcion hormonal
Tradicionalmente, a pesar de la escasa evidencia de los estudios clasicos, se ha

considerado que la diabetes mellitus (DM) constituia una contraindicacién absoluta
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para el uso de anticoncepcion hormonal, por influir sobre el metabolismo de la glucosa
y de los lipidos, aumentando las complicaciones micro y macrovasculares. Sin
embargo, en realidad no se dispone de grandes estudios al respecto (39).

DIABETES MELLITUS Y ANTICONCEPCION.

Ultimos estudios revisados no contraindican el empleo de anticonceptivos hormonales
(AH) en diabetes mellitus (DM), como ocurria con anterioridad, sino que permiten un
uso individualizado en funcion de las necesidades, siempre y cuando estemos ante
pacientes sin complicaciones micro o macrovasculares y sin factores de riesgo
afiadidos (tabaco o hipertension sistémica). Anticoncepcion hormonal y metabolismo
de carbohidratos en mujeres sanas. En general, los cambios detectados sobre los
hidratos de carbono dependen de la dosis de etinilestradiol (EE) y del efecto
androgénico de los gestagenos. Asi, se ha descrito que los preparados con 50 pg de
EE producen una disminucién de la tolerancia a la glucosa, que se compensa con
elevacion de los niveles de insulina tras una sobrecarga oral (SOG) (40), por lo que
en mujeres sanas no se produce una hiperglucemia. El efecto diabetégeno de los
anticonceptivos hormonales orales (AHO) depende del progestageno, sobre todo de
su androgenicidad. Es importante el indice de selectividad (relacion entre la respuesta
gestacional deseada y la androgénica indeseada). En los preparados actuales con
dosis bajas de EE, no existe desequilibrio a favor del gestdgeno porque los
gestagenos de tercera generacion (desogestrel, gestodeno y norgestimato) poseen
un perfil androgénico muy bajo.

El mecanismo del gestageno podria ser una accion inhibitoria sobre la célula beta
pancreética, una disminucién en el nimero de receptores de insulina a nivel periférico,
0 una alteracién de los mecanismos de respuesta post receptor. Actia mediante un
efecto «antiinsulinico», incrementando la resistencia periférica de la insulina, lo que
se traduce en una reduccion de la utilizacion de glucosa en tejido muscular y adiposo,
pero en el higado provoca un aumento del almacenamiento de glucégeno (41). En el
caso de los preparados con menores dosis de EE y gestagenos de segunda y tercera
generacion, que son los més utilizados en la actualidad, este efecto es practicamente
inexistente.

En recientes metaanalisis y revisiones (39,41) sobre los nuevos preparados, se
demuestra la ausencia de alteraciones sobre el metabolismo hidrocarbonado de
desogestrel y norgestimato, y un discreto efecto antiinsulinico —no significativo— de
gestodeno (39). Por tanto, en la actualidad no existen evidencias de que los AHO
induzcan la aparicion de diabetes. Anticoncepcion hormonal y diabetes Respecto a
los pacientes con DM, los preparados de baja dosis de EE con gestagenos
antiandrogénicos de tercera generacidon no parecen tener efectos metabdlicos
importantes sobre el control de la glucemia y el metabolismo lipidico. Los AH de estas
caracteristicas (EE 30 ug + gestodeno) no inducen cambios significativos en la
glucemia plasmética en ayunas, hemoglobina glucosilada, requerimientos de insulina
0 acidos grasos libres.

Estudios de referencia (42-43) demuestran que la incidencia de retinopatia
proliferativa, no proliferativa y nefropatia es similar entre pacientes con DM usuarias
y no usuarias, y que el riesgo de tromboembolia cerebral (44) es similar en unas y
otras. Sin embargo, puesto que la anticoncepcion hormonal aumenta el riesgo de
trombosis en mujeres sanas no diabéticas por inducir un estado procoagulatorio, no
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debe usarse en mujeres diabéticas con complicaciones sistémicas, o bien con
factores de riesgo afiadidos (hipertension, tabaquismo, etc.), independientemente de
la edad (44).

Criterios de elegibilidad para el uso de métodos anticonceptivos:

De igual manera se deben de considerar los criterios de elegibilidad descritos por la
OMS para su adecuado uso, asi como su individualizacion para cada paciente de
acuerdo a su condicion, patologia de base, comorbilidades y edad. (45)

3.JUSTIFICACION

Datos de la Encuesta Nacional de Salud Nutricion (ENSANUT) 2018 indica que 8.6
millones de personas mayores de 20 afos padecen diabetes mellitus tipo dos
diagnosticada, lo que representa el 10 % del total de la poblacion; entre ellos, el
11.4% son mujeres y el 9.1 hombres, lo que se ve reflejado en la mortalidad siendo
mas prevalente en mujeres ( 52 mil 643) en comparacioén con los hombres ( 51 mil
711), por lo cual es fundamental implementar acciones que prevengan posibles
complicaciones, entre ellas las del embarazo en diabetes, por lo tanto es importante
el desarrollo de este estudio ya que con este podriamos observar si existe 0 no
asociacion entre anticoncepciéon y control glucémico en mujeres con diabetes mellitus
del HP/UMF10 y con ello implementar acciones que disminuyan las complicaciones
propias de la enfermedad y mejorar la calidad de vida del paciente. Actualmente en
el HP/UMF 10 no se ha realizado un estudio de anticoncepcién y diabetes, por lo que
mi proyecto pretende demostrar la posible asociacion entre anticoncepcion y control
glucémico, asi como incentivar e implementar técnicas y estrategias que fomenten el
uso de anticonceptivos y una adecuada adherencia al tratamiento farmacolégico. El
desarrollo de la investigacion se llevara a cabo en las instalaciones del HP/UMF 10,
en area institucional CADIMSS consulta externa de medicina familiar y sala de espera
en ambos turnos.

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad cronica degenerativa con alta
morbilidad que incrementa por si misma el riesgo de mortalidad prematura, por lo que
repercute en la economia del paciente, de su familia y de la sociedad, disminuyendo
su calidad de vida. En México, en el afio 2018 habia un total de 8.6 millones de
personas mayores de 20 afios con el diagndstico de DM2, lo cual representa el 10%
de la poblacién total y de estos, menos del 50% mantienen cifras de glucosa en
metas de control, destacando que en su mayoria son mujeres con el 11.4% de los
pacientes, motivo por el cual en la presente investigacion se trabajara mujeres con
diagnastico de diabetes mellitus del HP/UMF 10. A consecuencia de un mal apego al
tratamiento, es fundamental la implementacion de programas o estrategias
especificas que ayuden y motiven al paciente a tener un adecuado control glucémico
con hipoglucemiantes orales e insulinas, asi como el correcto uso de los mismos,
ademas de la promocion de métodos anticonceptivos que previenen complicaciones
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futuras en un embarazo, y que puedan favorecer un adecuado control en la glucosa.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe relacién en el uso de métodos anticonceptivos en el control glucémico de
mujeres con diabetes mellitus tipo 2 del HP/UMF 10?

5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general

Relacionar anticoncepcion y control glucémico en mujeres con diabetes mellitus tipo
2 del HP/UMF 10

5.2 Objetivos especificos
1. Evaluar el perfil sociodemografico.

2. Evaluar caracteristicas antropométricas de las pacientes (talla, peso, IMC) en
mujeres con diabetes mellitus tipo 2 del HP/UMF 10.

3. Conocer la presencia de tratamiento anticonceptivo en mujeres con diabetes
mellitus tipo 2 del HP/UMF 10.

4.Evaluar los niveles de glucemia en mujeres con diabetes mellitus tipo 2 del HP/ UMF
10.

6. HIPOTESIS

Una investigacion exploratoria generalmente antecede a otro tipo de investigaciones,
ayuda a examinar un tema del cual se tiene muchas dudas o no se ha abordado antes,
se utiliza en problemas poco estudiados para preparar el terreno a nuevos estudios
con alcances diferentes.

El alcance de los estudios exploratorios condiciona el no requerir de formulacion de
hipotesis, debido a que no buscan explicaciones aparentes de la relacion entre
variables. Sin embargo, con fines académicos para cubrir los resultados de
aprendizaje esperados, se formulan como guia las siguientes hipotesis:

-Hipotesis Alterna (H1):
Si hay relacién entre anticoncepcion y control glucémico en mujeres con diabetes
del HP/UMF 10.

-Hipotesis Nula (HO):

No hay relacién entre anticoncepcion y control glucémico en mujeres con diabetes
del HP/UMF 10
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7. MATERIAL Y METODO

Universo de trabajo

Mujeres de 18 a 62 afos con diagndstico previo de Diabetes Mellitus tipo 2, en
tratamiento con hipoglucemiantes orales, insulina o mixto del HP/ UMF 10. Durante 1
de septiembre de 2022 al 28 de febrero de 2023.

Unidad de andlisis

Mujeres de 18 a 62 afios con diagnostico previo de Diabetes Mellitus tipo 2, en
tratamiento con hipoglucemiantes orales, insulina o mixto, asi como, la utilizacion de
algun método anticonceptivo(implante subdérmico, DIU mirena, hormonal oral o
inyectable. Que cuenten con expediente clinico electrénico en el HP/ UMF 10

7.1 Disefio de estudio
Universo de trabajo

El desarrollo de nuestra investigacion se llevara a cabo en las instalaciones del
HP/UMF 10, en area institucional, consulta externa de medicina familiar y sala de
espera en ambos turnos.

Unidad de analisis
Pacientes mujeres con diagnoéstico de diabetes mellitus tipo 2.

7.1 Diseno de estudio

El disefio de este protocolo de investigacion tiene las siguientes cinco
condicionantes.

A) Direccion del Tiempo
Segun el proceso de causalidad o tiempo de ocurrencia de los hechos y registros de
la informacion: ambispectivo.

B) Numero de Mediciones
Segun el numero de mediciones una misma variable o el periodo de secuencia del
estudio: transversal

C) Alcance
Segun el control de las variables y el andlisis de los datos: descriptivo

D) Intencién

Segun la intencion comparativa de los resultados de los grupos estudiados: no
comparativo

E) Interferencia

Segun la interferencia del investigador en el fendmeno que se analiza:
observacional
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7.2 Criterios de seleccién

Criterios de Inclusion

-Pertenecer a la poblacion adscrita de derechohabientes del HP/UMF 10

-Mujeres que actualmente se encuentren en tratamiento con anticonceptivos por un
periodo no menor a 6 meses

-Edad entre 18 a 62 afos

-Pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2

-Pacientes de turno matutino y/o vespertino

Criterios de Exclusion

-Pacientes que no deseen participar en el estudio

-No saber leer ni escribir

-Pacientes que no firmen el consentimiento informado

-Pacientes con dificultad para comprender las preguntas de la hoja de recoleccién

Criterios de Eliminacién

-Que no se encuentren en tratamiento con hipoglucemiante

-Pacientes con comorbilidades de diabetes mellitus tipo 2

-Que el paciente decida retirarse del estudio en cualquier momento

-Hoja de recoleccién incompleta

-Pacientes que en el seguimiento periédico de su estado metabdlico no tengan
registro de glucosa central en 6 meses previos

7.3 Control de calidad
Maniobras para evitar y controlar sesgos
Los estudios observacionales cuentan con tipos de sesgos comunes.

En este tipo de estudio, los sesgos de seleccién cuentan con una probabilidad
media de ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo sera: controlar
mediante el calculo de la muestra finita obtenido a través de la base de datos del
servicio de CADIMSS, con el apoyo de una hoja de calculo siguiendo los criterios de
seleccién para la poblacion, con un intervalo de confianza del 95%, con un margen
de error de 0. 5 por ciento.

En este tipo de estudio, los sesgos de memoria cuentan con una probabilidad alta
de ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo serd: obtener la
informacion para la recoleccion de datos directamente del expediente clinico
electronico a través del SIMF (Sistema de Informacién de Medicina Familiar) de
servicio de CADIMSS.

En este tipo de estudio, los sesgos de confusion cuentan con una probabilidad
media de ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo sera: la realizacion
de un estudio retrospectivo con una sola medicion, la hoja de recoleccion fue disefiada
a través de instrumentos previamente revisados en la bibliografia para evitar errores
en el momento de interpretar los resultados.
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En este tipo de estudio, los sesgos de tiempo necesarios cuentan con una
probabilidad media de ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo sera:
La utilizacion de un cronograma para la realizacion de cada parte del estudio donde
ya se incluyen la recoleccién de datos, asi como el andlisis de resultados, para evitar
cualquier contratiempo.

En este tipo de estudio, los sesgos de coste cuentan con una probabilidad media
de ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo sera:
gue el investigador sera el proveedor presupuestal para este estudio.

Control de sesgos de informacion:
Se realizard una revision sistematica de la literatura de la Medicina Basada en
Evidencias y de fuentes de informacion confiables.
Control de sesgos de medicion:
Se utilizara cuestionario previamente aprobado para la recoleccion de datos
Control de sesgos de seleccion:
Se evaluara cuidadosamente las implicaciones en la seleccion de los participantes
para el estudio.
Se utilizaran los mismos criterios cuando se seleccionan las unidades de estudio.
Se elegira los grupos de estudio que son representativos de la poblacion.
Criterios de inclusion.
Control de sesgos de analisis:
Se corroborara que el instrumento no tenga errores de redaccion.
Se verificara que el paciente sepa leer , escribir y no tenga problemas visuales.
Se verificara que el paciente no sea ayudado por terceras personas
Si discierna dudas en alguna palabra del instrumento se utilizara un diccionario para
disipar las dudas.
El examinador no discutird ninguna pregunta con el sujeto, explicando que seria este
guien sefale sus percepciones u opiniones.
Se registrara y analizara los datos obtenidos de los cuestionarios correctamente,
excluyendo los cuestionarios que se encuentren sin concluir.
Se tendra cautela en las interpretaciones de los resultados recabados.
La informacion obtenida de los analisis estadisticos no se manipularan los resultados
con la intencion de lograr objetivos de conclusiones, ya que este trabajo se realizara
bajo criterios éticos.
8. MUESTREO

Se realiz6é mediante la férmula para poblacién finita:

= N*Zz*p*q
[e2*(N-1)]+[2"p*q]

n= N(0.96)
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(0.0025(N-1)) + 0.96

n= 673(0.96)

(0.0025(673-1)) + 0.96

n= 646
2.64
n= 244
Donde:
Nn= muestra

N= Poblacion (673 pacientes)
Z= Nivel de confianza o seguridad (95%) (1.96)

e= error (0.05%)

p= prevalencia de la enfermedad (0.5)

g= complemento de p (0.5)

Por lo que al sustituir los valores obtenemos lo siguiente: 244 participantes.

8.2 Prueba Piloto

Se realizara prueba piloto a la poblacion de forma aleatoria a personas que cumplan
con los criterios de seleccion, aplicando la hoja de recoleccion de datos hasta
completar homogeneidad en los tiempos de aplicacion, buscando alcanzar el 5 a 10%
del total de la muestra, para una adecuada validacion de esta: 12 a 24 sujetos. La
prueba sera realizada dentro de las instalaciones del HP/ UMF No 10.

9.1 Lista de variables

1. Edad

2. Sexo

3. Turno

4. Talla

5. Peso

6. IMC

7.Nivel socioecondmico
8. Tratamiento

9. anticoncepcién

10. Control glucémico

9. VARIABLES
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9.2 Operacionalizacion de variables

NUMERO: 1

NOMBRE: Edad

DEFINICION CONCEPTUAL

Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo contando desde su nacimiento.
DEFINICION OPERACIONAL

La edad exacta se obtiene preguntando al paciente su edad en afios cumplida o
solicitando su fecha de nacimiento, dia, mes y afio, y calculando la edad actual
TIPO: cuantitativa

ESCALA: discreta

INDICADOR: afios

NUMERO: 2

NOMBRE: Sexo

DEFINICION CONCEPTUAL

Es la condicion orgénica que distingue al hombre de la mujer y puede ser femenino o
masculino.

DEFINICION OPERACIONAL

identificacion del sexo por familiar a cargo

TIPO: cualitativa

ESCALA: nominal

INDICADOR: 1. Mujer 2. Otro (identidad)

NUMERO: 3

NOMBRE: Turno

DEFINICION CONCEPTUAL

Orden segun el cual se alternan varias personas en la realizacion de una actividad o
un servicio.

DEFINICION OPERACIONAL

Para fines de estudio se hara la especificacion el turno en que se brind6 la atencion
prenatal

TIPO: cualitativa

ESCALA: nominal

INDICADOR: 1. Matutino 2. Vespertino

NUMERO: 4

NOMBRE: Talla

DEFINICION CONCEPTUAL

Es la estatura que presenta un individuo

DEFINICION OPERACIONAL

La técnica sera: con el nifio de pie, los pies descalzos, el nifio se para de tal manera
gue sus talones, gluteos y cabeza estén en contacto con la superficie vertical,
anotando el valor observado.

TIPO: cuantitativa

ESCALA: discreta

INDICADOR: centimetros

NUMERO: 5
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NOMBRE: peso

DEFINICION CONCEPTUAL

la resultante de la accion de la gravedad sobre las moléculas de un cuerpo. El peso
refleja la reserva energética (tejido adiposo y masa muscular) del organismo
DEFINICION OPERACIONAL

La medicién del peso se realizara de la siguiente forma: Utilizando una Bascula
clinicamente calibrada. El paciente sin zapatos y con ropa ligera. Colocar los pies del
paciente simétricamente en el centro de la bascula con las puntas ligeramente
separadas. Mantener el cuerpo erguido y los brazos a los lados del cuerpo. Tomar el
peso en kilogramos. Registrar el peso obtenido en la cédula de captura.

TIPO: cuantitativa

ESCALA: discreta

INDICADOR: kilogramos

NUMERO: 6

NOMBRE: IMC

DEFINICION CONCEPTUAL

Es un indicador simple de la relacion entre el peso y la talla que se utiliza
frecuentemente para identificar el sobrepeso y la obesidad en los adultos.
DEFINICION OPERACIONAL

Se calcula dividiendo el peso de una persona en kilos entre el cuadrado de su talla en
metros (kg/m2). Se categoriza segun la Clasificacion de Sobrepeso y Obesidad OMS.
TIPO: cuantitativa

ESCALA: ordinal

INDICADOR: -IMC igual o mayor a 20 pero menor de 25 determina peso normal. -
IMC igual o superior a 25 pero menor de 29, Determina sobrepeso. - IMC igual o
superior a 30 determina obesidad.

NUMERO: 7

NOMBRE: Economia

DEFINICION CONCEPTUAL

Ciencia que estudia los recursos, la creacion de rigueza y la produccion, distribucién
y consumo de bienes y servicios, para satisfacer las necesidades humanas.

Posicion o estatus que obtiene una persona en la sociedad a través de los recursos
econdémicos que posee

DEFINICION OPERACIONAL

Categoria del estrato social en la que se ubica la persona segun la puntuacion
obtenida en la escala Graffar (Méndez Castellano, 1982).

TIPO: cualitativa

ESCALA: Nominal

INDICADOR: 0. Bueno 1. Malo

NUMERO: 8

NOMBRE: Tratamiento

Conjunto de medios (higiénicos, dietéticos, farmacologicos, quirdrgicos o fisicos) que
se ponen en practica para curar o aliviar una enfermedad.

DEFINICION OPERACIONAL

Para fines de este estudio se tomara como en “tratamiento con medicamentos”,
cuando el paciente refiera consumir algun farmaco antihipertensivo y lo anote en la
encuesta aplicada
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TIPO: cualitativa
ESCALA: nominal
INDICADOR: 0. Hipoglucemiante oral 1. No 2. Insulina 3. Mixto

NUMERO :9

NOMBRE: Anticoncepcion

DEFINICION CONCEPTUAL

Conjunto de métodos o sustancias empleados para evitar la fecundacion y por
consiguiente el embarazo

DEFINICION OPERACIONAL

Para fines de este estudio se tomara como en “tratamiento con anticonceptivos" ,
cuando el paciente refiera consumir algan método de planificacion (anticonceptivo) y
lo anote en la encuesta aplicada.

TIPO: cualitativa

ESCALA: agregar informacion

INDICADOR: 0. No 1. Si

NUMERO: 10

NOMBRE: Control glucémico

DEFINICION CONCEPTUAL

Las medidas que facilitan mantener los valores de glucemia dentro de los limites de
la normalidad.

DEFINICION OPERACIONAL

Actualmente el control glucémico se determina mediante la medicion de glucosa
central que se determina cada tres meses de acuerdo con la norma FID, ACE y ADA.
TIPO: cualitativa

ESCALA: agregar informacion

INDICADOR: 0. No controlada 1. Controlada
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10. DESCRIPCION DEL ESTUDIO

ANTICONCEPCION ¥ CONTROL GLUCEMICO EN MUJERES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 DEL HP/UMF n® 10

PREGUNTA DE INVESTIGACION

;Existe relacidn  en el wso de métodos
anticonceptivos en el control glucémico de mujeres
con diabetes mellitus tipo 2 del HP/UMF 107

HIPOTESIS

-Hip&tesis Alterna (H1):

Si hay relacidn entre anticoncepcidn y control
glucémico en mujeres con diabetes dal HR/UMFE 10
-Hip&tesis Nula (HD):

Mo hay relacidn enfre anticoncepecion y control
glucémico en mujeres con disbetes del HR/UKMF 10

CRITERIOS DE INCLUSION

-Ferenacer a la poblacion adscrita de
derachohabientes del HF/UMF 10

-Mujeres en edad reproductiva que actualmente se
encuentren en tratamiento con anticonceptivos por
un periodo no menor a & mesas

-Edad entre 20 2 44 afics

-Pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo
2

-Pacientes de tumo matuting y/o vespertino
CRITERIOS DE EXCLUSION

-Pacientes que no deseen participar en el estudio
-Mo saber leer ni escribir

-Pacientes que no fimen el consentimiento
informado

-Pacientes con  dificultad para comprender las
preguntas de la hoja de recoleccion

CRITERIOS DE ELIMINACION

-Que no se encuentrem en fratamiento conm
hipoglucemiante

-Pacientes con comaorbilidades de diabetes mellitus
tipo 2

-FPacientes con paridad satisfecha

-Que el paciente decida retirarse del estudio en
cualquier momento

-Haoja de recoleccidn incompleta

-Pacientes que en el seguimients periddico de su
astade metabdlico no tengan registro de glucosa
cenfral en § meses previos

OBIETIVO
Objetive general
Relacionar anticoncepcidn ¥y control

glucémico en mujeres con disbetes mellitus
tipo 2 del HP/UMF 10

Objetives especificos

1. Ewaluar el perfil sociodemaografico.

2. Evaluar caracteristicas antropométricas
de las pacientes (edad, tumeo, talla. peso,
IMC y tratamiento) en mujeres con disbetes
mellitus tipe 2 del HPAUMF 10.

3. Conocer el tratamiento anticonceptivo
vigente en mujeres con diabetes mellitus tipo
2 del HFAJMF 10.

DISERO DE ESTUDIO
AMEIZPECTIVD
TRAMSVERSAL
DESCRIPTIVO

NO COMPARATIVNG
QBSERVACIONAL

VARIABLES

1. EDAD

2.5EKO

3. TURMNO

4. TaLLA

SPERD

S.IMC
TECOMOMIA
E.TRATAMIENTO
SANTICONMCEPCION
10.CONTROL GLUCEMICO
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Procedimiento pararecolectar informacion.

Se realizara en las instalaciones del HP/UMF 10 con pacientes que cuenten con
criterios de inclusion y no cuenten con criterios de exclusion, una vez captando a los
individuos, se otorgard consentimiento informado, hoja de recoleccion de datos y
escalas. Durante la realizacion de escalas, se podra responder dudas a las preguntas
esto sin intervenir a que se favorezca en algin momento a esta investigacion. Se
continuara con la realizacion de captura de datos con las respuestas obtenidas con la
hoja de recoleccion y escalas. Se cuidara el cumplimiento de criterios de eliminacion.

Concluyendo con el andlisis estadistico pertinente de la informacion obtenida.

11.ANALISIS ESTADISTICO

Se realizaran las siguientes etapas del método estadistico:

La recoleccién de los datos serd guiada por la hoja de recoleccion (ver formato en
anexos) asi como la escala Hemoglobina Glucosilada (hbalc) (ver formato en
anexos).

El recuento de los datos sera guiado por una hoja de célculo (version compatible con
Windows, macOS, Android e iOS) que representara la matriz de datos a estudiar.

La presentacion de los datos sera guiada por la elaboracion de tablas y graficas
correspondientes que permitan una inspeccion precisa y rapida de los datos.

La sintesis de la informacién serd guiada por premisas generales que permiten
expresar de forma sintética propiedades principales de agrupamiento de datos : la
medicion de intensidad de variables cualitativas (sexo, turno, economia, tratamiento,
anticoncepcion y control glucémico) mediante el célculo de frecuencias y porcentajes.
Se realizara la medicidon de magnitud de variables cuantitativas (edad, talla, peso,
IMC) mediante el calculo de medidas de tendencia central y medidas de dispersion.

El andlisis sera guiado por premisas generales que permiten la comparacion de las

medidas de resumen previamente calculadas mediante el uso de dos condicionantes:
férmulas estadisticas apropiadas y tablas especificas.

12. CONSIDERACIONES ETICAS

12.1 Internacionales

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
En el presente protocolo se aplicaron los principios éticos con base a la atencion en
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la investigacion acorde al entorno de los escasos recursos, a través del respeto por
las personas, la justicia y la beneficencia de los sujetos que participan en dicha
investigacion. Asimismo, tomando en cuenta el valor cientifico y social; respetando
los derechos de los sujetos que participan en este estudio, con la finalidad de generar
conocimientos, siempre protegiendo y promoviendo la salud. Finalmente, a base del
resultado de la investigacion se logra tomar decisiones en base a la salud de la
poblacion y de manera particular, a través de escasos recursos.

Declaracion de Helsinki

En el presente protocolo de investigacion con titulo Anticoncepcion y control
glucémico en pacientes diabéticas del HP/UMF 10, no desobedece y se llevo a cabo
en base a la declaracién de Helsinki con fundamento en los principios éticos para la
investigacion meédica en seres humanos. Respetando la confidencialidad de cada uno
de los sujetos que participo en la investigacion, a través del acceso restringido a dicha
informacion con la finalidad de poder ver la evolucion de la enfermedad, buscando
mejorar la prevencion, tratamiento y diagndstico.

Informe de Belmont

Informe creado para que se preserven y respeten los principios éticos y pautas para
la proteccién de los sujetos humanos en la investigacién biomédica. En dicho informe
se exponen principios éticos fundamentales para emplear sujetos humanos en la
investigacion lo cuales son: respeto, investigacion y beneficencia, mismos que seran
respetados en el presente protocolo.

Cédigo de Nuremberg

Se origina a partir de los antecedentes de la Segunda Guerra Mundial donde se
realizaron experimentos médicos criminales, por lo cual la realizacion de este estudio
de investigacion sera realizado bajo: El consentimiento voluntario del sujeto humano,
la investigacion dard resultados benéficos para la sociedad, se evitar4 todo
sufrimiento fisico o mental innecesario, no se realizardn mediciones o experimentos
gue causen la muerte al paciente, el estudio estara dispuesto a ser finalizado en caso
de que pueda resultar en lesion, incapacidad o muerte.

12.2 Nacionales

De los aspectos éticos de investigacion en seres humanos, tomando en cuenta el:

Articulo 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos
y bienestar.

Articulo 17.-El presente trabajo se clasific6 como categoria uno, que lo clasifica
como investigacion sin riesgo.

Articulo 20.-Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion.

Articulo 21.-Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto
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de investigacion o en su caso su representante legal, debera recibir una explicacion
clara y completa de tal forma que pueda comprender, por lo menos, sobre los
siguientes aspectos:

l.-La justificacion y los objetivos de la investigacion.

Il.-Los procedimientos que vayan a usarse y su propodsito, incluyendo la
identificacion de los procedimientos que son experimentales.

lll.-Las molestias o los riesgos esperados.
IV.-Los beneficios que puedan observarse.
V.-Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

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

Cdédigo de bioética en Medicina Familiar

Basandonos en la Junta directiva 2001-2003 del consejo Mexicano de Certificacion
en Medicina Familiar, AC, en dicha investigacién por normativa se investigdé bajo la
calidad de su actuacion profesional. El medico familiar se compromete a cumplir con
sus deberes y responsabilidades con el individuo sano o enfermo, con la familia y la
sociedad, asi atender de manera integral el trinomio individuo-familia- comunidad,
atender con la misma diligencia y solicitud a todos los individuos, sin discriminacion
de filiacion politica, clase social, credo, etnia, edad, genero, etc. Tomando en
consideracion los 5 capitulos establecidos en el deber moral del Médico Familiar
(Capitulo 1. Deberes y responsabilidades del médico familiar para con las personas,
la familia y la sociedad, Capitulo 2. Deberes y responsabilidades para con los demas
profesionales de la salud, Capitulo 3. Deberes y responsabilidades para la formacion
de recursos humanos en medicina familiar, Capitulo 4. Deberes y responsabilidades
para el desarrollo del conocimiento en Medicina Familiar (investigacion), Capitulo 5.
Deberes y responsabilidades de caracter administrativo).

Bioseguridad

Se pretende tener conocimiento de todas las medidas de bioseguridad vigentes al
momento del estudio, y de esta forma respetar todas y cada una de ellas.
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Conflicto de Interés

No se recibira apoyo econémico ni de ningun tipo para la realizacion del presente
estudio, por lo que declaramos que no se presentara ningun conflicto de interés al
momento de realizar el presente estudio.

Consentimiento Informado
El estudio sera realizado bajo previo consentimiento informado por escrito de los
pacientes, mismo que puede ser localizado en la seccion de Anexos.

13.RECURSOS

Humanos

Médico Residente de Medicina Familiar
Medico Pasante del servicio social
Asesor Clinico

Asesor Metodolégico

Materiales

Lap Top

Tableta

Celulares

Copias

Lapices

Plumas

Hojas

Impresora con tinta negra
Fotocopiadora

Usb para almacenar datos
Instrumento de recolecciéon de datos
Consentimiento informado

Economicos

El presente trabajo no tiene financiamiento Institucional ni extrainstitucional, la unidad
cuenta con las instalaciones donde se puede llevar a cabo la entrevista al paciente,
asi como la revision del expediente clinico electronico. Todos los gastos para la
realizacion de este estudio seran financiados por el investigador.

14. LIMITACIONES

Debilidades
El estudio se lleva a cabo en la poblacion del HP UMF 10, lo cual puede no ser
representativo de la poblacion mexicana en general.

Amenazas

Abandono del protocolo de estudio
No contar con la disponibilidad de reactivo de hemoglobina glucosilada.
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No alcanzar la totalidad de pacientes que cumplan con los criterios de inclusion para
la realizacion del protocolo, asi como, que la poblacion se niegue a participar en el
mismo.

BENEFICIOS

Fortalezas

Implementar en conjunto con el servicio de CADIMSS y Planificacion Familiar
programas y estrategias que faciliten y promuevan un adecuado control glucémico,
asi como, fomentar el uso adecuado de anticonceptivos para cada paciente,
reduciendo en la poblacién las barreras que ellos mismos puedan crearse, ademas
de demostrar con evidencia la eficacia del tratamiento reflejada en adecuados
controles glucémicos.

Oportunidades

Con el presente estudio, se generard la evidencia sobre las necesidades de un
adecuado control glucémico, asi como el uso de anticonceptivos en la poblacién, para
con ello, disminuir o prevenir futuras complicaciones en pacientes con diabetes
mellitus, dicha informacion sera de utilidad a los directivos de la Unidad y del Instituto
para generar y dirigir politicas y programas de salud de manera efectiva y
encaminados a la salud y bienestar de la poblacion derechohabiente.
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15.CRONOGRAMA

CRONOGRAMA
) INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL =
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
HOSPITAL DE PSIQUIATRIA CON UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR N° 10 ‘;)

“DR GUILLERMO DAVILA GARCIA”
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD lm

Titulo del proyecto:
“ANTICONCEPCION Y CONTROL GLUCEMICO EN MUJERES CON DIABETES MELLITUS
TIPO 2 DEL HP/UMF n° 10”

2022-2023
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16.RESULTADOS

ANALISIS

Durante la realizacién del andlisis estadistico de un total de 244 sujetos de estudio,
completando asi la muestra proyectada para esta investigacion, se obtienen los
siguientes resultados.

Objetivo especifico 1.

Evaluar el perfil sociodemografico (sexo, edad, turno, economia, tratamiento) en
mujeres con diabetes mellitus tipo 2 del HP/UMF 10.

Los resultados obtenidos para las variables cualitativas fueron los siguientes:

La variable sexo, el 100% de los sujetos de estudio fueron identificadas como
mujeres. Ver tabla 1y gréfica 1 en anexos.

Con relacion a la distribucién de la poblacién estudiada en la variable turno, se
encontré a 182 (74.6%) de las participantes pertenecientes al turno matutino y 62
(25.4%) al turno vespertino del HP/UMF 10. Ver tabla 2 y gréafica 2 en anexos.

En el caso de la variable economia, 232 (95.1%) de las participantes fue buenay 12
(4.9 %) mala. Ver tabla 3 y grafica 3 en anexos.

En el caso de la variable tratamiento, 193 (79.1%) hipoglucemiante oral, 26 (10.7 %)
sin tratamiento, 19 (7.8%) mixto y 6 (2.5 %) insulina. Ver tabla 4 y grafica 4 en
anexos.

En los resultados para la variable cuantitativa se obtuvo lo siguiente

Por lo que se refiere a la variable edad, se utilizd prueba de Mnormalidad con
resultado de Kolmogorov Smirnov, obteniendo significancia de .000, por la cual se
reporta como medida de tendencia central una mediana de 36 afios (15 afios). Ver
tabla 5y grafica 5 en anexos.

Objetivo especifico 2.

Evaluar caracteristicas antropométricas de las pacientes (talla, peso, IMC) en mujeres
con diabetes mellitus tipo 2 del HP/UMF 10.

En los resultados para las variables cuantitativas se obtuvo lo siguiente:

La variable talla se utiliz6 prueba de normalidad con resultado de Kolmogorov
Smirnov, obteniendo significancia de .053, por la cual se reporta como medida de
tendencia central una media de 1.60 cm (0.73cm). Ver tabla 6 y grafica 6 en anexos.
En la variable peso al utilizar prueba de normalidad con resultado de Kolmogorov
Smirnov, obteniendo significancia de .000, por la cual se reporta como medida de
tendencia central una mediana de 68 kg (18kg). Ver tabla 7 y grafica 7 en anexos.
Por otra parte, para la variable IMC se aplico la prueba de normalidad con resultado
de Kolmogorov Smirnov .000, sin superar el nivel significativo establecido, por tanto,
se reporta como medida de tendencia central una mediana de 27.55 (6.3). Ver tabla
8 y grafica 8 en anexos.
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Objetivo especifico 3.

Conocer la presencia de tratamiento anticonceptivo en mujeres con diabetes mellitus
tipo 2 del HP/UMF 10.

Acerca de la variable Anticoncepcidn, se obtuvo que 236 (96.7 %) mujeres como Si
anticoncepcion,8 (3.3 %) No anticoncepcion. Ver tabla 9y grafica 9 en anexos.
Objetivo especifico 4.

Evaluar los niveles de glucemia en mujeres con diabetes mellitus tipo 2 del HP/ UMF
10.

Acerca de la variable Control glucémico, se obtuvo que 191 (78.3 %) mujeres como
Si controlada, 53 (27.7 %) mujeres como No controlada. Ver tabla 10 y grafica 10 en
anexos.

Asi mismo en la variable nivel de glucosa se aplico la prueba de normalidad con
resultado de 0.000 Kolmogorov Smirnov, sin superar el nivel significativo establecido,
razon por la cual se reporta como medida de tendencia central una mediana de 135.43
mg/dl (35 mg/dl). Ver tabla 11 y gréafica 11 en anexos.

Objetivo general.

Relacionar anticoncepcién y control glucémico en mujeres con diabetes mellitus tipo
2 del HP/UMF10.

Por lo que se refiere a este analisis estadistico se analizé un total de 244 sujetos que
cumplieron con los criterios de inclusién. Asi mismo al realizar la asociacion entre
anticoncepcion y control glucémico en mujeres con diabetes mellitus tipo 2, se
observo lo siguiente:

En primer lugar, se realiz6 una tabla de contingencia de 2x2 en busca de la relacion
causa- efecto, entre estas variables, se encontraron a 187 mujeres con control
glucémico y uso de método anticonceptivo, 4 con control glucémico sin método
anticonceptivo, 49 mujeres sin control glucémico con uso de método anticonceptivo,
Asi mismo 4 mujeres sin control glucémico ni uso de método anticonceptivo Ver tabla
12 en anexos.

Por lo que se refiere a el grado de libertad proyectado para este analisis fue de 1, con
un punto critico a superar de 3.84, resultando el valor de 3.890, por consiguiente, al
superar el punto critico se establece que si existe relacion estadisticamente
significativa entre anticoncepcion y control glucémico. Ver tabla 13 en anexos.

Sin embargo , a pesar de superar aparentemente el punto critico por muy poco, y al
presentar casillas con valores menores a 5 puntos, precisa realizar el test exacto de
Fisher que nos da un valor de 0.70, y este al ser mayor que 0.50 no se encuentra
asociacién estadisticamente significativa entre anticoncepcién y control glucémico en
mujeres con dm tipo 2 del hp/UMF 10.

Asi mismo se estudio la relacion cuantitativa entre estas variables (anticoncepcion y
control glucémico). Considerando que ambas variables presentaron comportamiento
de distribucién libre, se realiz6 un andlisis no paramétrico de tipo coeficiente de
correlacion de Spearman obteniendo como resultado 0.126, lo que nos dice que hay
correlaciéon positiva entre las variables analizadas. Ver tabla 14 en anexos. Esta
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relacion es directamente proporcional, lo que significa que a mayor uso de
anticoncepcion mayor control glucémico.

Del mismo modo se estudio la relacién cuantitativa entre peso y nivel de glucosa.
Considerando que, de igual forma, ambas variables presentaron comportamiento de
distribucion libre, se realiz6 un analisis no paramétrico de tipo coeficiente de
correlacion de Spearman obteniendo como resultado 0.203, lo que nos dice que hay
correlaciéon positiva entre las variables analizadas. Ver tabla 15 en anexos. Esta
relacion es directamente proporcional, lo que significa que a mayor edad mayor nivel
de glucosa.

Asi mismo se estudio la relacion cuantitativa entre talla y nivel de glucosa. Tomando
en cuenta que la variable talla presenta un comportamiento de distribucién normal,
mientras que, la variable nivel de glucosa presenta comportamiento libre, se realizé
un andlisis no paramétrico de tipo coeficiente de correlacion de Pearson obteniendo
como resultado -.087, lo que nos dice que hay correlacion negativa entre las
variables analizadas. Ver tabla 16 en anexos. Esta relacion es inversamente
proporcional, lo que significa que a mayor talla menor nivel de glucosa y viceversa.
Por ultimo, se estudid la relacién cuantitativa entre IMC y nivel de glucosa.
Considerando que, de igual forma, ambas variables presentaron comportamiento de
distribucién libre, se realizé un andlisis no paramétrico de tipo coeficiente de
correlacion de Spearman obteniendo como resultado 0.216, lo que nos dice que hay
correlaciéon positiva entre las variables analizadas. Ver tabla 17 en anexos. Esta
relacion es directamente proporcional, lo que significa que a mayor IMC mayor nivel
de glucosa.
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17.DISCUSION

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad endocrino-metabdlica caracterizada
principalmente por presentar elevados niveles de glucosa en sangre o hiperglucemia
producida como consecuencia de un déficit de secrecion o accion de la insulina. Se
trata de la enfermedad cronica mas frecuente en la actualidad, cuya prevalencia ha
aumentado considerablemente en las ultimas décadas, siendo 9% de todos los
adultos con diabetes.

De acuerdo con la estadistica de la Encuesta Nacional de Salud Nutricion (ENSANUT)
2018, un 11.4% de la poblacion son mujeres mayores de 20 afios que se encuentran
en su etapa reproductiva. En este estudio se considerd importante la influencia de los
anticonceptivos en el control glucémico, sin embargo, en la actualidad la
anticoncepcion no esta considerada como factor protector y/o de riesgo en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2. Ademas, no existen muchos estudios que determinen la
relacion entre la anticoncepcion y control glucémico.

Considerando las limitaciones propias de este estudio, este trabajo sugiere que al
indagar la asociacion de variables sociodemograficas nos ha permitido determinar lo
siguiente:

En primer lugar, de acuerdo con el objetivo especificol, el estudio estuvo conformado
por un 100% de mujeres de entre 20 a 44 afos. Cabe destacar que en la distribucién
de esta poblacién estudiada se encontré que el 74.6% pertenecen al turno matutino
con una moderada diferencia con el vespertino, sin embargo, no se considerd
significativa, ya que los datos de poblacion estudiada se recabo en el mismo lapso y
en ambos turnos.

En lo referente a economia, se encontr6 que el 95.1% de las participantes
consideraba tener una buena economia con la cual pueden tener una alimentacion
adecuada, adquirir medicamentos para tener una adecuada adherencia terapéutica
tanto en medicamentos anticonceptivos e hipoglucemiantes; estos ultimos arrojaron
gue: 79% utilizaban hipoglucemiantes orales en cualquiera de sus variaciones, 10.7
no contaban con tratamiento, 7.8% mixto y solo 2.5% insulina.

En cuanto al objetivo especifico 2, los resultados obtenidos sobre las caracteristicas
antropometricas demuestran que la talla reportada como medida de tendencia central
fue una mediana de 1.60 cm, peso de 68 kg e IMC 27.55 kg. Encontrando que al
asociar estas variables con el nivel de glucosa se obtuvo que: a mayor peso e IMC
habrd mayor nivel de glucosa, en contraposicion de la talla que demuestra que, a
mayor talla, menor nivel de glucosa.

Por otra parte, en el objetivo especifico 3 encontramos que, de las 244 pacientes
encuestadas, 236 son usuarias de método anticonceptivo y 8 no utilizan ningun
meétodo. Lo que traduce una cobertura anticonceptiva del 96.7% (236 de 244), podria
considerarse muy buena , siendo mayor a la reportada a nivel nacional ya que esta
era del 74.5% en el 2003, de acuerdo a la encuesta nacional de salud reproductiva.
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Por ultimo, de acuerdo con el objetivo especifico 4, los resultados obtenidos sobre los
niveles de glucosa en mujeres con diabetes mellitus tipo 2 reportan como medida de
tendencia central una mediana de 135.43 mg/dl, s6lo 5 mg por arriba de las cifras en
control decretadas por la ADA; a su vez, se obtuvo que el 78.3% de las mujeres se
encontraba como controlada y 27.7 % como no controlada

Objetivo general:

En esta investigacion no se encontré relacion entre anticoncepcion y control
glucémico. Los resultados arrojan que la mayoria de las mujeres con las que se
trabajaron en este estudio (187 mujeres) con diabetes mellitus tipo 2 presentan
adecuado control glucémico y uso de anticonceptivo, mientras que 49 mujeres no
presentan un adecuado control glucémico ni uso de anticonceptivo. Resultado similar
al encontrado en Visser 2006, donde sefiala que los ensayos informaron que los
niveles de glucosa permanecian estables durante el tratamiento de anticonceptivos
hormonales.

Asi mismo, de acuerdo con los resultados del estudio, encontramos en el analisis
cuantitativo que, a mayor uso de métodos anticonceptivos, mayor control glucémico.

Visser 2006 sefiala que de igual manera no encontrd pruebas suficientes para evaluar
si los anticonceptivos modifican el control glucémico en mujeres con diabetes mellitus.
Sin embargo, aunque en el presente estudio no se encontro relacion estadisticamente
significativa se puede establecer que un adecuado uso de terapia anticonceptiva no
afecta los niveles de glucosa en las pacientes con diabetes mellitus tipo 2, debido a
gue, probablemente, las pacientes al presentar un adecuado control glucémico se
incentivan a utilizar métodos anticonceptivos o que, a su vez, el uso de tratamiento
anticonceptivo motiva a tener un adecuado tratamiento para la diabetes, lo cual se
refleja en un buen control glucémico.
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18.CONCLUSIONES

Conclusiones

1. En relacién con el perfil sociodemografico ahora sabemos lo siguiente:

Sexo 100% mujeres, edad 36 (15 afos), turno matutino (74.6%), economia
buena (95.1%), en tratamiento para diabetes, 193 (79.1%) hipoglucemiante
oral, 26 (10.7 %) sin tratamiento, 19 (7.8%) mixto y 6 (2.5 %) insulina.

2. En cuanto a las caracteristicas antropométricas se encontro lo siguiente: talla
con una medida de tendencia central del 1.60 cm (0.73 cm), peso 68 kg (18 kg)
e IMC 27.55 (6.3).

3. Con respecto al uso de anticonceptivos se hallé: que 236 (96.7 %) mujeres con
uso de anticoncepcion, mientras que, 8 (3.3 %) sin uso de método
anticonceptivo.

4. Por lo que se refiere a los niveles de glucosa encontramos que 191 (78.3 %)
mujeres como si controladas, asi como, 53 (27.7 %) mujeres como no
controladas. Asi mismo, se evalud el nivel de glucosa se aplico la prueba de
normalidad con resultado de 0.000 Kolmogorov Smirnov, sin superar el nivel
significativo establecido, razon por la cual se reporta como medida de
tendencia central una mediana de 135.43 mg/dl (35 mg/dl).

5. Con respecto a la relacion causa-efecto se encontré: encontraron a 187
mujeres con control glucémico y uso de método anticonceptivo, 4 con control
glucémico sin método anticonceptivo, 49 mujeres sin control glucémico con uso
de método anticonceptivo leve (57.5%); el uso de anticoncepcion y control
glucémico fue el de mayor frecuencia. Sin embargo , a pesar de superar
aparentemente el punto critico por muy poco, y al presentar casillas con valores
menores a 5 puntos, precisa realizar el test exacto de Fisher que nos da un
valor de 0.70, y este al ser mayor que 0.50 no se encuentra asociacion
estadisticamente significativa entre anticoncepcion y control glucémico en
mujeres con dm tipo 2 del hp/UMF 10.

6. Los participantes del presente estudio consideramos el uso de hemoglobina
glucosilada como medida de control para pacientes con diabetes mellitus tipo
2,tal como lo marcan las guias internacionales, sin embargo, debido a la falta
de insumo de manera constante en la unidad nos impidié su uso , por lo cual
para facilitar el encontrar las cifras de control se utilizé la glucosa central en
ayuno, por lo tanto el presente estudio podria replicarse en un futuro, tomando
en consideracion el uso de hemoglobina glucosilada como método de control
glucémico , asi como realizar un estudio comparativo entre poblacién usuaria
y no usuaria de medicamentos hipoglucemiantes.

7. Finalmente, respecto a la pregunta de investigacion:

¢ Existe relacion en el uso de métodos anticonceptivos en el control glucémico
de mujeres con diabetes mellitus tipo 2 del HP/UMF 107
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Se elige la Hipotesis Nula (HO):
No hay relacion de la ansiedad generalizada y apego terapéutico en mujeres
adultas hipertensas del HP/UMF 10.
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20.ANEXOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

‘ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
HOSPITAL DE PSIQUIATRIA UMF 10

@ “ANTICONCEPCION Y CONTROL GLUCEMICO EN MUJERES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 DEL HP/UMF n° 10”

__IMSS

HOJA RECOLECCION

Alan Esteban Ortega Sanchez, Roberto A. Olivares Santos, Diego Arturo Oliva Reyes, Manuel Millan-Hernandez

FOLIO:

NOMBRE (OPCIONAL):

INICIALES:
NSS:
1| Edad ________ afos
¢Cuantos afos tiene usted?
2 | Sexo 1. Mujer 2. Otro (identidad)
3| Turno 1. Matutino () 2. Vespertino ()
4 [ Talla — e cm
5 [ Peso
—_— - kg

6|IMC e
7 | Economia 0. Buena () 1. Mala ()
8 | Tratamiento 0. Hipoglucemiante oral ()

1.No ()

2. Insulina () 3. Mixto ()
9 | anticoncepcion 0.No () 1.si()

10 | Control Glucémico 0. No controlada () 1.
Controlada ()

GRACIAS POR SU COLABORACION
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

-

\ D)

INLSE Y LA IDAB UCIL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
HOSPITAL DE PSIQUIATRIA CON UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR N° 10
“DR GUILLERMO DAVILA GARCIA”
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

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

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro institucional:
Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:
Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracién de consentimiento:

“ANTICONCEPCION Y CONTROL GLUCEMICO EN MUJERES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 DEL HP/UMF n° 10”

No aplica

Ciudad de México, HP / UMF 10 octubre 2022

En tramite

Lo estamos invitando a participar en un protocolo de investigacion que consiste en responder preguntas para la deteccién de
anticoncepcion y control glucémico en mujeres. Con el objetivo de relacionar anticoncepcién y control glucémico en mujeres
diabéticas del HP/UMF 10”

Si usted acepta participar en el estudio, se le aplicara hoja de recoleccién. Se dara un tiempo de 10 minutos para la
realizacién de la prueba previo consentimiento informado, garantizando la confidencialidad de sus respuestas

"RIESGO MINIMO™: el paciente puede tener sentimientos de tristeza, enojo y/o frustracién al momento de obtener la informacién de la hoja de
recoleccion.

Elevar la calidad del nivel de relacién médico-paciente, podré solicitar el resultado de su evaluacioén, de tal manera que de
detectar alguna alteracion en su estado de salud se canalizara con el equipo multidisciplinario de Salud, para su evaluacion y
manejo integral.

Se informara en caso de datos relevantes, se realizara platica informativa posterior a la entrevista y se dara triptico
informativo sobre el tema.

El paciente 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.

Sus datos personales seran codificados y protegidos de tal manera que solo pueden ser identificados por los investigadores
de este estudio 0 en su caso, de estudios futuros.

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

Investigadora o Investigador
Responsable:

Colaboradores:

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio
Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

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 afios tras lo cual se destruira la misma.

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

Alan Esteban Ortega Sanchez Matricula: 97389915. Médica residente de 2 afio de Medicina Familiar de la HP/UM
Teléfono: 5511915899. Fax: No Fax. Correo: alandrink1@gmail.com
Matricula 98158748 Médico Especialista en Medicina Familiar. Maestro en Educaciéon basada
en Competencias Adscrito a la UMF 10.
Teléfono : 55796122 Fax: No Fax
Correo: diego.olivareyes@gmail.com
Manuel Millan Hernandez. Matricula: 98374576. Médico Especialista en Medicina Familiar HP/ UMF 10
Teléfono: 5559063959 Fax: No Fax Correo: drmanuelmillan@gmail.com

Diego Arturo Oliva Reyes

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo

electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Alan Esteban Ortega Sanchez

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1 Testigo 2

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

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

relevante del estudio
Clave: 2810-009-013
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
OO0AD SUR DELD.F.

GOB‘I ERNO DE m JEFATURA DE PRESTACIONES MEDICAS

%) HOSPITAL DE PSIQUIATRIA CON UMF 10
M E x I C 0 ¢ "5R9 Aniversario 1964-2022%
leS COORDINACION CUNICA DE EDUCACION E

INVESTIGACION EN SALUD,

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD (CLIS 3701)
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX

ASUNTO: CARTA DE NO INCONVENIENTE.

Por medio de la presente le informo a usted que no existe inconveniente para que los
investigadores: Alan Esteban Ortega Sanchez con Matricula 97389915, Dr. Roberto
Antonio Olivares Santos con Matricula 9062181, Dr. Diego Arturo Oliva Reyes con
Matricula 98158748 y Dr. Manuel Millan Hernandez con Matricula 98374576, realicen la
investigacion titulada: "ANTICONCEPCION Y CONTROL GLUCEMICO EN MUJERES CON
DIEBETES MELLITUS TIPO 2 DEL HP/UMF N® 10", dicha investigacion pretende lievarse
a cabo en el HP/UMF n® 10 del Instituto Mexicano del Seguro Social, Organo de Operacion
Administrativa Desconcentrada Sur CDMX, en la cual me desempenc como Director. La
presente investigacion sera llevada a cabo en el periodo comprendide del 1° de enero de
2023 al 30 de junio de 2023. El procedimiento que se llevara a cabo sera entrevistas para
aplicacion de hoja de recoleccion, de los cuales se recabaran datos correspondientes a
variables sociodemograficas y vanables de causalidad.

Por lo que nc tengo ningun inconveniente en otorgar las facilidades a los investigadores,
para que realicen la recoleccién de informacién, asi como la interpretacion de resultados
para su posterior andlisis.

Sin mas por el momento me despido de usted con un cordial saludo.

Ciy)dad de México a 23 de diciembre de 2022

°
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Tabla 1. Sexo segun frecuencia y porcentaje.

Sexo
Parcentaje Parcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido  mujer 244 100.0 100.0 100.0
Sexo
W mujer
Grafica 1. Sexo segun frecuencia y porcentaje
Tabla 2. Turno segun frecuencia y porcentaje
Turno
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido  matutino 182 746 746 746
vesperino G2 254 254 100.0
Total 244 100.0 100.0




Turno

Grafica 2. Turno segun frecuencia y porcentaje

Tabla 3. Economia segun frecuencia y porcentaje

B matutino

Economia
Faorcentaje Faorcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido  bueno 232 551 551 851
mala 12 449 449 100.0
Total 244 100.0 100.0

B vesperting
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Grafica 3. Economia segun frecuencia y porcentaje

Economia

Tabla 4. Tratamiento segun frecuencia y porcentaje.

W bueno
Emala

Tratamiento

Paorcentaje Paorcentaje

Frecuencia | Porcentaje valido acumulado

Valido  hipoglucemiante oral 193 7891 79.1 79.1
no 26 10.7 10.7 go.a
insulina G 2.5 2.5 422
mixta 18 7.8 7.8 100.0

Total 244 100.0 100.0




Tratamiento

Grafica 4. Tratamiento 2022, segun frecuencia y porcentaje.

Tabla 5. Edad segun frecuencia y porcentaje

| hipoglucermiarte oral
Hno

Oinsulina

W it
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Descriptivos

Errar
Estadistico estandar
Edad Media 367 614
95% de intervalo de Limite inferiar 34.96
confianza parala media Limite superior 37.38
Media recortada al 5% 35.82
Mediana 36.00
Varianza 91.871
Desviacion estandar 9.585
Minimo 17
Maximo 62
Rango 45
Rango intercuartil 16
Asimetria .348 RET:
Curtosis -.459 310
Pruehas de normalidad
Kaolmogorav-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico al Sig. Estadistico al Sig.
Edad 082 244 .0oo0 a74 244 .0on
a. Correccidn de significacidn de Lilliefors
Histograma
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Desviacion estandar = §.585
o M =244
20 ][]
.=
[+ )
=
1] | —
3
3 | | -
E — ]
[TH —
10 —
0 [ i
20 30 40 50 60
Edad

60



Normal esperado

Desviacion de Normal

Grafico Q-Q normal de Edad

3
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Valor observado

Grafico Q-Q normal sin tendencia de Edad
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0.0

0.25

20 30 40 a0

Valor observado

&0
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Tabla 6. Talla segun frecuencia y porcentaje.

Descriptivos
Error
Estadistico estandar

Talla  Media 1.60 005

95% de intervalo de Limite inferiar 1.59

confianza para la media Limite superior 160

Media recortada al 5% 1.60

Mediana 1.60

Varianza 005

Desviacion estandar 073

Minimo 1

Maximo 2

Rango a

Rango intercuartil 0

Asimetria .03z 156

Curtosis -144 310

Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnoy® Shapiro-Wilk

Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.

Talla 057 244 053 8495 244 554

a. Correccidn de significacidn de Lilliefors
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MNormal esperado

Desviacion de Normal

Grafico Q-Q normal de Talla

Valor observado

Grafico Q-Q normal sin tendencia de Talla

0.2
o
o
O Uoo ]
o 0
o0 o
0.0000 e o o =
: o Op~ oo
0 20 o
o
0
o
Q
0.2+
0.4
o
| I I I I T
13 1.4 15 16 7 18

Valor observado

63



Tabla 7. Peso segun frecuencia y porcentaje

Descriptivos
Error
Estadistico estandar

Peso  Media 69.943 8720

55% de intervalo de Lirnite inferior 68.028

confianza parala media Limite superior 71 857

Media recortada al 5% 63.953

Mediana 63.000

Varianza 230.508

Desviacidn estandar 1651825

Minirmo 39.0

Maxirmo 136.0

Rango a7.0

Rango intercuartil 18.0

Asimetria 1.276 1586

Curtosis 3142 310

Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnoy? Shapiro-Wilk

Estadistico al Sig. Estadistico al Sig.

FPeso .0a8 244 .00o 825 244 000

a. Correccidn de significacidn de Lilliefors
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Frecuencia

Normal esperado

Histograma
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Grafico Q-Q normal sin tendencia de Peso
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Tabla 8. IMC segun frecuencia y porcentaje
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Descriptivos

Errar
Estadistico estandar
IMC Media 27.557 3531
95% de intervalo de Limite inferiar 26.861
confianza parala media Limite superior 28.753
Media recortada al 5% 27168
Mediana 26.900
Varianza 30.430
Desviacion estandar 5.5163
Minimo 17.3
Maximo 538
Rango 36.5
Rango intercuartil G.3
Asimetria 1.433 56
Curtosis 44623 10
Histograma
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Normal esperado

Desviacion de Normal

Grafico Q-Q normal de IMC
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Tabla 9. Anticoncepcion segun frecuencia y porcentaje.

Anticoncepcion

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido no a8 33 33 3.3
Si 236 96.7 96.7 100.0
Total 244 100.0 100.0

Anticoncepcion

Wno
Hsi

Grafica 9. Anticoncepcion frecuencia y porcentaje

Tabla 10. Control glucémico segun frecuencia y porcentaje.
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Control Glucemico

Paorcentaje Paorcentaje
Frecuencia | Porcentaje valico acumulado
Valido  nocontrolada 53 2.7 21.7 21.7
controlada 191 8.3 7a.3 100.0
Total 244 100.0 100.0

Control Glucemico

Grafical0. Control glucémico frecuencia y porcentaje

Tabla 11. Nivel de glucosa segun frecuencia y porcentaje.

M no cortrolada
B controlada



Descriptivos

Error
Estadistico estandar
Mivel de Glucosa  Media 1356.43 3.433
55% de intervalo de Lirnite inferior 12867
confianza para la media Limite superior 1472
Media recortada al 5% 127.38
Mediana 123.00
Varianza 2875226
Desviacidn estandar 53621
Minirmo 79
Maximo 494
Rango 415
Rango intercuartil 35
Asimetria 3.352 1586
curtosis 14,445 310
Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnoy? Shapiro-Wilk
Estadistico al Sig. Estadistico al Sig.
Mivel de Glucosa 238 244 .00o B&T 244 .000

a. Correccidn de significacidn de Lilliefors
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Frecuencia

Histograma
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Normal esperado

Grafico Q-Q normal de Nivel de Glucosa
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Grafico Q-Q normal sin tendencia de Nivel de Glucosa
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Tabla 12. Anticoncepcién y control glucémico
Anticoncepcion*Control Glucemico tabulacion cruzada
Recuento
Control Glucemico
no controlada | controlada Total
Anticoncepcion no 4 4 a
si 49 187 236
Total 53 191 244

Tabla 13. Chi cuadrada
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Pruebas de chi-cuadrado

Significacion Significacian
Sig. asintdtica exacta (2 exacta (1
Walar al (2 caras) caras) cara)
Chi-cuadrado de a
Pearson 3.890 1 044
Correccidn de . .
continuidad " 2.361 1 124
Razin de verosimilitud 33 1 073
Prueha exacta de Fisher 070 arva
Asociacion lineal por
lineal 3874 1 044
M de casos validos 244

a.1 casillas (25.0%) han esperado un recuento menor gque 5. El recuento minimo esperado es 1.74.

b. Sdlo se ha calculado para una tabla 2x2

Tabla 14. Correlacion Spearman (Anticoncepcién, Control Glucémico)

Correlaciones

Anticoncepcio Control
n Glucemico

Rho de Spearman  Anticoncepcion CD.IDTﬂEiE.r'[tE de 1,000 196"
correlacion

Sig. (hilateral) . 044

M 244 244

Control Glucemico ECDE:.?;I:E%’EE de 196 1.000

Sig. (hilateral) 0449 .

M 244 244

* La correlacidn es significativa en el nivel 0,05 (2 colas).

Tabla 15. Correlacién Spearman (Edad, Nivel de Glucosa)
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Correlaciones

Mivel de
Edad Glucosa
Rho de Spearman  Edad ECDE:_?;E;E%’EE de 1000 203
Sin. (hilateral) . .0
N 244 244
Mivel de Glucosa ECDE:'?SI[;;?E de 203 1.000
Sig. (hilateral) oM .
M 244 244
** | acorrelacidn es significativa en el nivel 0,01 (2 colas).
Tabla 16. Correlacion Pearson (Talla, Nivel de Glucosa)
Correlaciones
Mivel de
Glucosa Talla
Mivel de Glucosa  Correlacion de Pearson 1 -.0av
Sig. (hilateral) ATE
M 244 244
Talla Correlacidn de Pearsaon -.087 1
Sig. (hilateral) ATE
N 244 244
Tabla 17. Correlacion Spearman (IMC, Nivel de glucosa)
Correlaciones
Mivel de
Glucosa mMc
Fho de Spearman  Nivel de Glucosa Cu.e.ﬂcie.nfte de 1.000 216"
correlacion
Sin. (hilateral) . .0
M 244 244
o
Sig. (hilateral) 0o .
M 244 244

** | acorrelacidn es significativa en el nivel 0,01 (2 colas).
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