- Mﬁm@ Rl L WA §
D

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
SUBDIVISION DE MEDICINA FAMILIAR

UNIDAD ACADEMICA
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NUMERO 64 TEQUESQUINAHUAC, ESTADO
DE MEXICO ORIENTE.

GASTROPARESIA EN ADULTOS CON DIAGNOSTICO DE DIABETES TIPO 2
CONTROLADOS VS NO CONTROLADOS

TESIS PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA EN MEDICINA
FAMILIAR

PRESENTA:
M.C. MOISES JUAREZ HERNANDEZ

ASESORA:
E. EN M.F. FATIMA KORINA GAYTAN NUNEZ

Registro de autorizacion: R — 2022 - 1408 -031

Ciudad Universitaria, Ciudad de México, 2024.



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



GASTROPARESIA EN ADULTOS CON DIAGNOSTICO DE DIABETES TIPO 2
CONTROLADOS VS NO CONTROLADOS

TESIS QUE PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA EN
MEDICINA FAMILIAR

PRESENTA:
M.C. Moisés Juarez Hernandez

AUTOR CIONES:
CoF

DRA. MARIA GUADALJPE SAUCEDO MARTINEZ
PROFESORA TITUTAR DEL CURSO DE ESPECIALIZACION
EN MEDICINA FAMILIAR
UMF NUMERO 64 TEQUESQUINAHUAC

INA GAYTAN NUNEZ
ASESORA DE TESIS
ESPECIALISTA EN MEDICINA FAMILIAR
COORDINADORA AUXILIAR MERICA DE EDUCACION EN SALUD

DR. FRANCIS@N‘M S HERNANDEZ

COORDINADOR CLINICO DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
UMF NUMERO 64 TEQUESQUINAHUAC

Ciudad Universitaria, Ciudad de México, 2024.



GASTROPARESIA EN ADULTOS CON DIAGNOSTICO DE DIABETES TIPO 2
CONTROLADOS VS NO CONTROLADOS

TESIS QUE PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA EN MEDICINA
FAMILIAR

PRESENTA:

M.C. MOISES JUAREZ HERNANDEZ

AUTORIZACIONES

DR. JAVIER SANTACRUZ VARELA
JEFE DE LA SUBDIVISION DE MEDICINA FAMILIAR
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
FACULTAD DE MEDICINA
U.N. A. M.

DR. GEOVANI LOPEZ ORTIZ
COORDINADOR DE INVESTIGACION
DE LA SUBDIRECCION DE MEDICINA FAMILIAR
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
FACULTAD DE MEDICINA
U.N. A M.

DR. ISAIAS HERNANDEZ TORRES
COORDINADOR DE DOCENCIA
DE LA SUBDIVISION DE MEDICINA FAMILIAR
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
FACULTAD DE MEDICINA
U.N. A. M.

Ciudad Universitaria, Ciudad de México, 2024.



“GASTROPARESIA EN ADULTOS CON DIAGNOSTICO DE DIABETES TIPO 2

CONTROLADOS VS NO CONTROLADOS.”



RESUMEN
Titulo. GASTROPARESIA EN ADULTOS CON DIAGNOSTICO DE DIABETES
TIPO 2 CONTROLADOS VS NO CONTROLADOS

Antecedentes. La gastroparesia se define como el trastorno sintomético crénico
con retraso en el vaciamiento gastrico sin la presencia de obstruccion mecanica”, 1

de etiologia, multifactorial. 2 Actualmente en México son pocos los datos sobre la
prevalencia de gastroparesia diabética. Objetivo Identificar si existe diferencia en
la severidad de sintomas de gastroparesia en sujetos portadores de diabetes tipo 2
cony sin control glucémico. Material y métodos. Estudio observacional, transversal
y comparativo, en 196 adultos con diagnéstico de diabetes tipo 2 y registro de
hemoglobina glucosilada, con aplicacion de Test de indice de sintomas de
gastroparesia GCSI. Analisis de datos con estadistica descriptiva e inferencial,
utilizando la prueba estadistica no paramétrica chi2. Resultados sintomas leves
con mayor porcentaje en sujetos sin control glucémico 49% (96), ausencia de
sintomas en controlados 14.3% (28), P= 0.001. Predomino el sexo femenino, en un
61.2% (120), con una relacion 2:3, valor de P= 0.00. Rango de edad mas frecuente
de 63 a 72 afios y el menos frecuente de 32 a 42 afos, valor de P=0.746. IMC mas
frecuente sobrepeso 25% (49), 20.4% (40), y obesidad 21.4% (42), 18.98% (37), P=
0.016. Nivel educativo fue de 21.4% (42) y 20.4% (40) con primaria y secundaria con
13.8%(27),y 17.3% (34), P=0.992. Ocupacion mas frecuente fue el hogar con 32.1%
(63),32.7 % (64), y empleado 12,2% (24), 11. 7% (23), P= 0.476. Tiempo de
evolucion que predomino rango de 10 a 20 afios 40.8% (80), 37.2% (73). El
tratamiento farmacolégico predominante fue el oral 31.1% (61), y con mayor
descontrol la terapia combinada con un 29.1% (57). La mayor parte de los sujetos no
presentaronpolifarmacia 35.2 (69), 35.7 (70). La presencia de sintomas en sujetos
no controlados fueron meteorismo 43.9% (86), plenitud posprandial 43.9% (86),
sensacion de plenitud posprandial 42.9% (84), distension abdominal 36.7% (72), y
nausea 32.7% (64), mientras que en controlados los porcentajes fueron menores.
Conclusiones se encontré que existe diferencia entre la severidad de sintomas de
gastroparesia en sujetos portadores de diabetes tipo 2 con y sin control glucémico.

Palabras clave gastroparesia diabética, control glucémico, cuestionario GCSI.



SUMMARY
Title. GASTROPARESIS IN ADULTS DIAGNOSED WITH CONTROLLED VS
UNCONTROLLED TYPE 2 DIABETES
Background. Background. Gastroparesis is defined as a chronic symptomatic
disorder with delayed gastric emptying without the presence of mechanical
obstruction”,1 of multifactorial etiology. 2 Currently in Mexico there are few data on
the prevalence of diabetic gastroparesis. Objectives To identify whether there is a
difference in the severity of gastroparesis symptoms in subjects with type 2 diabetes
with and without glycemic control. Material and methods. Observational, cross-
sectional and comparative study in 196 adults diagnosed with type 2 diabetes and
glycated hemoglobin record, with application of the GCSI Gastroparesis Symptom
Index Test. Data analysis with descriptive and inferential statistics, using the chi2
non-parametric statistical test. Results Results mild symptoms with a higher
percentage in subjects without glycemic control 49% (96), absence of symptoms in
controlled 14.3% (28), P = 0.001. The female sex predominated, in 61.2% (120), with
a 2:3 ratio, P value= 0.00. The most frequent age range from 63 to 72 years andthe
least frequent from 32 to 42 years, P value= 0.746. Most frequent BMI overweight25%
(49), 20.4% (40), and obesity 21.4% (42), 18.98% (37), P= 0.016. Educational
level was 21.4% (42) and 20.4% (40) with primary and secondary with 13.8% (27), and
17.3% (34), P=0.992. The most frequent occupation was the home with 32.1% (63),
32.7% (64), and employee 12.2% (24), 11.7% (23), P= 0.476. Time of evolution that
predominated range of 10 to 20 years 40.8% (80), 37.2% (73). The predominant
pharmacological treatment was oral 31.1% (61), and with greater lack of control
combined therapy with 29.1% (57). Most of the subjects did not present
polypharmacy 35.2 (69), 35.7 (70). The presence of symptoms in uncontrolled
subjects were bloating 43.9% (86), postprandial fullness 43.9% (86), postprandial
fullness sensation 42.9% (84), abdominal distension 36.7% (72), and nausea 32.7%
(64). while in controlled the percentages were lower. Conclusions It was found that
there is a difference between the severity of gastroparesis symptoms in subjects with
type 2 diabetes with and without glycemic control.

Keywords diabetic gastroparesis, glycemic control, GCSI questionnaire
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|. MARCO TEORICO
l.1 Gastroparesia
[.1.1 Definicién

“La gastroparesia se define como el trastorno sintomatico cronico, que radica en el

retraso en el vaciamiento gastrico sin la presencia de obstruccién mecanica”.l

La etiologia de la gastroparesia se considera multifactorial, de origen endocrino,
neuroldgico y metabdlico. Se ha considerado la diabetes mellitus como la principal
causa de gastroparesia, sin embargo, la causa mas comun es de origen idiopético
hasta en un 50% de los casos, la segunda causa es secundaria a cirugia que
impliquen vagotomia, por lo que se puede decir que la diabetes es responsable de
una tercera parte de los casos de gastroparesia.?

1.1.2 Epidemiologia

Hablar de la prevalencia de la gastroparesia es un tema dificil, se podria considerar
hasta cierto punto es desconocida, debido a la dificultad de realizar estudios

poblacionales adecuados.3
Se considera que la prevalencia de gastroparesia es de un 24.2 por 100.000
habitantes (0.02%), con una incidencia y prevalencia mayor en mujeres hasta en 4
veces mayor que en hombres. Se calcula que se puede presentar hasta en un 1.8%
de la poblacién general, por lo que realmente se puede decir que la gastroparesia
se encuentra subdiagnosticada.*
1.1.3 Fisiopatologia de la gastroparesia

La gastroparesia se debe a una disfuncion muscular lo que ocasiona un retraso en
el vaciamiento gastrico, entre las causas que ocasionan esta alteracion son,
neuropatia autondmica valga, neuropatia intrinseca en los nervios excitatorios e
inhibitorios, disfuncion de las células intersticiales de cajal o neuropatia intrinseca y
extrinseca causada por enfermedades que pueden ser de origen viral, diabetes
mellitus o enfermedades miopéticas.
Las alteraciones fisiopatologicas se deben a:

a) Disminucion de la acomodacion del estbmago causada por la pérdida de

neuronas inhibitorias gastricas o dafio del nervio vago.
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b) Agotamiento de las células intersticiales de cajal en la diabetes y las lesiones
posteriores a la infeccion que dan lugar a arritmias (por ejemplo, taquigastria
y marcapasos ectdpicos, asociado con nauseas y vomitos).
c) Contracciones defectuosas del musculo liso debidas a una alteracion de la
funcion neuronal entérica.
d) Atrofia o fibrosis del muasculo liso.
e) Alteracion en la liberacién de péptidos gastrointestinales (motilina, grelina y
polipéptido pancreético, que facilitan la motilidad gastrica).
f) Disfuncién del esfinter pilérico y el concepto de espasmo piléricoz’4
1.1.4 Cuadro clinico
La sintomatologia que presentan los pacientes portadores de gastroparesia, los
podemos llamar como sintomas cardinales, los cuales son: sensacion de plenitud
postprandial, saciedad precoz, nauseas, vomitos y distensiéon abdominal. El general,
las nauseas suelen aparecer en la mayoria de los pacientes (96%), siendo el
sintoma predominante en 29% de los pacientes y asociandose frecuentemente con
las comidas (71%); seguido de los vomitos en el 65%. La sensacion de plenitud

postprandial y la saciedad precoz también son sintomas comunes en pacientes con

gastroparesia, pudiendo ser graves en hasta un 50-60% de los casos®

1.1.5 Diagnostico
El diagndstico de gastroparesia se realiza en aquellos pacientes quienes presenten
cuadro sintomatico y que se haya descartado la obstruccion intestinal, el estandar
de oro para el diagnéstico de gastroparesia es la gammagrafia gastrica, siendo la
medicién de alimentos sélidos en comparacién con la de alimentos liquidos dado
gue la medicién de estos puede permanecer normal incluso en pacientes con

enfermedad avanzada, existen otros procedimientos alternativos como son la

motilidad intestinal y la prueba de aliento®

Se han desarrollado diferentes cuestionarios para evaluar la gravedad de la
gastroparesia, tales como:

El estudio de d. A. Revicki 2003, donde se incluyeron 196 pacientes con diagndstico
de gastroparesia de diferentes centros clinicos de diferentes ciudades de estados

unidos, entre las cuales participaron Johns Hopkins University (61),

2|



University of Kansas ( 35), Cleveland clinic foundation (29), Joslin diabetes center
(21), University of north carolina (12), University of Missouri (7) y Washington
hospital center/medstar research center (n = 4),.donde se demostré la validez del
cuestionario gastroparesis cardinal symptom index (gcsi) el cual a su vez es un
subconjunto de elementos del instrumento patient assessment of upper
gastrointestinal disorders-symptom severity index (pagi-sym). El gastroparesis
cardinal symptom index (gcsi) se desarrollé para evaluar la gravedad de los
sintomas gastrointestinales relevantes asociados con los trastornos
gastrointestinales superiores. La confiabilidad de la consistencia interna para la
puntuacion total de GCSI fue de 0,84 al inicio del estudio y de 0,89 en la visita de
seguimiento de 8 semanas’

Sergio Tobon Madrid, 2006 se realiz6 un estudio con una muestra de 136
estudiantes universitarios de la facultad de educacion de la universidadcomplutense
de Madrid, sobre la relacion de factores psicosociales con los sintomasde dispepsia
se aplico el cuestionario patient assessment of upper gastrointestinal disorders-
symptom severity index (pagi-sym). Este cuestionario mide la frecuencia y la

gravedad de los sintomas gastrointestinales altos, se obtuvo un resultado de

confiabilidad de alfa de cronbach de 0,879 para la escala total.8

Da revicki, en estados unidos, 2012 realizo un estudio observacional durante 8
semanas para valorar la confiabilidad del gastroparesis cardinal symptom index-
daily diary (gcsi-dd), el cuestionario del gcsi-dd se baso en el gastroparesis cardinal
symptom index (gcsi) original, el gcsi-dd consta de nueve items de gravedad de los
sintomas, que cubren los siguientes aspectos: nauseas / vomitos (tres elementos);
plenitud / saciedad temprana (cuatro items); e hinchazén (dos elementos). Este
cuestionario también contiene elementos sobre la frecuencia de vomitos y arcadas,
elementos de gravedad de los sintomas para el dolor abdominal superior y el
malestar abdominal superior, y una calificacion general de la gravedad de la
gastroparesia. Los pacientes calificaron los sintomas de ninguno (0) a muy graves
(5). En este estudio alistd a un total de 69 pacientes con gastroparesia. De estos,
46 (66,7%) fueron diagnosticados de gastroparesia idiopatica, 19 (27,5%) de

gastroparesia diabética y 4 (5,8%) de gastroparesia postfundoplicatura. Los
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participantes el 83% eran mujeres y el 92,8% eran caucasicos. Segun la gravedad
de la gastroparesia calificada por el médico al ingresar al estudio, la mayoria de los
pacientes se calificaron como moderada (44,9%) o grave (40,6%), con un 10,1%
como leve y un 2,9% como muy leve. La confiabilidad de la consistencia interna,

basada en el alfa de cronbach, para la puntuacién compuesta-1 fue 0,87 al inicio,

0,92 en la semana 4 y 0,88 en la semana 8. 9

Dennis a. Revicki, estados unidos, 2018. Desarrollo el diario del indice de sintomas
cardinales de gastroparesia de la sociedad estadounidense de
neurogastroenterologia y motilidad (anms gcsi-dd), en trabajo conjunto con
representantes de anms interesados en gastroparesia y el creador del cuestionario
GCSil original. La version inicial de ANMS GCSI-DD se baso en el cuestionario GCSI
de dos semanas existente, se realizé con 25 pacientes entrevistados, 15 (60%)
tenian gastroparesia idiopatica y 10 (40%) gastroparesia diabética. La edad media
de la muestra fue 42,3 afios (rango: 20-70 afios), y la mayoria de los pacientes eran
mujeres (76%) y blancos (76%). Los pacientes afirmaron los siguientes signos y
sintomas como relevantes e importantes para su condicion: saciedad temprana
(100%), plenitud posprandial (100%), nauseas (88). %), dolor abdominal superior

(72%), vomitos (60%) e hinchazén (44%). Muchos pacientes (80%) experimentaron

cambios en los sintomas del dia a dia.19

J. Heckert, estados unidos, 2017. En su estudio retrospectivo sobre la respuesta
terapéutica a la domperidona en la gastroparesia, realiza comparacion de los tres
cuestionarios antes mencionados donde se observa que el Gastroparesis Cardinal
Symptom Index-Daily Diary (GCSI-DD) utilizado en este estudio cumple con las
especificaciones informadas en la guia sobre gastroparesia. En este estudio se
utilizaron otros cuestionarios para evaluar la respuesta terapéutica a la domperidona
y comparar los resultados del Gastroparesis Cardinal Symptom Index-Daily Diary
(GCSI-DD) con estos otros cuestionarios. EI PAGI-SYM se complet6 al inicio del
estudio y durante el tratamiento. Tanto el Gastroparesis Cardinal Symptom Index-
Daily Diary (GCSI-DD) como el PAGI-SYM mostraron mejora significativa de las
nauseas, la plenitud posprandial y la saciedad temprana. No se encontrdé que el

dolor abdominal y los vomitos mejoraran significativamente en ninguno de los
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cuestionarios de este estudio. El cambio en la puntuaciéon GCSI tomado del PAGI-
SYM de 2 semanas desde el inicio hasta el seguimiento se correlacion6
significativamente con el cambio en la puntuacion compuesta Gastroparesis
Cardinal Symptom Index-Daily Diary (GCSI-DD) durante el mismo periodo detiempo
(r = 0,49, p =.004). El hecho de que los resultados de ambos cuestionarios sean
concordantes entre si respalda el uso del Gastroparesis Cardinal Symptom Index-
Daily Diary (GCSI-DD) como una herramienta valida para evaluar la respuesta

terapéutica en la gastroparesia.11
.2 Diabetes mellitus
1.2.1 Definicién
De acuerdo con la norma oficial mexicana, nom-015-ssa2-1994, "para la
prevencion, tratamiento y control de la diabetes mellitus en la atencion primaria”. Se
define la diabetes mellitus como “una enfermedad sistémica, crénico degenerativo,
de caracter heterogéneo, con grados variables de predisposicion hereditaria y con
participacion de diversos factores ambientales y que se caracteriza por
hiperglucemia crénica debido ala deficiencia en la produccion o accion de la insulina,

lo que afecta al metabolismo intermedio de los hidratos de carbono, proteinas y

grasas”12

De acuerdo con la guia de practica clinica diagndéstico y tratamiento farmacolégico
de la diabetes mellitus tipo 2 en primer nivel de atencion define que “la diabetes es
una grave enfermedad cronica que se desencadena cuando el pancreas no produce
suficiente insulina (una hormona que regula el nivel de azucar, o glucosa, en la

sangre), o cuando el organismo no puede utilizar con eficacia la insulina que

produce”.13

1.2.2 Epidemiologia
Durante los ultimos 20 afios las enfermedades crénicas no transmisibles, ocupan
los primeros lugares de mortalidad, en primer lugar, las enfermedades del corazén,
en segundo lugar, los tumores malignos y en tercer lugar encontramos la diabetes
mellitus. Desde 2000, la federacion internacional de diabetes (FID) ha informado
sobre la aparicién de diabetes a nivel nacional, regional y mundial. En 2009 se

estim6é que 285 millones de personas tenian diabetes (dtl y dt2 combinadas),
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aumentando a 366 millones en 2011, 382 millones en 2013, 415 millones en 2015y
425 millones en 2017. Se espera que este niumero aumente a 578 millones (10,2%)
en 2030y a 700 millones (10,9%) en 2045. Se estima que la prevalencia de diabetes
en mujeres en 2019 es del 9,0% y del 9,6% en hombres (segun grupo de edad. El
aumento de la prevalencia de diabetes con la edad conduce a una prevalencia del

19,9% (111,2 millones) en personas de 65 a 79 afos.14

La prevalencia en 2018 de diabetes por diagndstico médico previo en adultos en el
pais fue de 10.3%, siendo mayor en mujeres (11.4%) que en hombres (9.1%) y
mayor a la reportada en la ENSANUT 2012 (9.2, 9.7 y 8.6%, respectivamente). En
hombres y mujeres se observé un incremento de la prevalencia de diabetes

conforme aumenta la edad, siendo el grupo de 60 afilos y mas el de la mayor

prevalencia en los hombres y en las mujeres15
1.2.3 Complicaciones

El paciente diabético al presentar hiperglucemia continua, su principal lesion se da
a nivel del endotelio vascular en los capilares de diferentes érganos (retina, nervios
periféricos, glomeérulos), esto es lo que se conoce como microangiopatia, mientras
hablamos de la lesion del endotelio de arterias de corazon, cerebro y la enfermedad
arterial periférica se denomina macroangiopatia. La microangiopatia, asociada con
un engrosamiento de la membrana basal capilar por glucosilacion de las proteinas,

gue ocurre fundamentalmente en la retina y el rifndn. Se caracteriza por afecciones

en los pequefos vasos (capilares y arteriolas)16

En la diabetes mellitus de larga evolucidbn son comunes las complicaciones
gastrointestinales, aunque el conocimiento de estas es bajo en el area médica. Las
afectaciones gastrointestinales, tienen diferentes presentaciones podemos hablar
de la di motilidad esofagica, enfermedad por reflujo esofagico, gastroparesia
enteropatia, enfermedad hepatica grasa no alcohdlica (ehgna) y neoplasias
gastrointestinales. Dado que actualmente aumenta el numero de pacientes

diabéticos esto indica que los sintomas gastrointestinales sean de las causas mas

frecuentes de atencion médica, discapacidad y mortalidad en la poblacién adulta.l”
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1.2.4 Control glucémico
Hablamos de control glucémico a todas las acciones enfocadas a conservar los
valores de glucemia dentro de los limites de la normalidad. El alcanzar ciertas metas
relacionadas con la glicemia sea sefialado una reduccion significativa de riesgo de

complicaciones cronicas. 18

El control glucémico puede estar condicionado por diferentes factores entre los que
sobresalen el nivel socioeconémico, la educacion y la ocupacion, dado que bajos
ingresos econdémicos se relacionan con mayores probabilidades de alteracion en la

glucosa, asi como un bajo nivel educativo y las actividades que no requieren trabajo

fisico se asocian con un control glucémico deficiente.19
Asi como se demostré en el estudio epidemiologico observacional, descriptivo
transversal, realizado en Colombia, 2018 por Guillermo Guzman. En donde comenta

gue el proceder de un area urbana y con mayor nivel académico tienen mejor

adherencia el tratamiento lo cual nos da un mejor control glucémico.20
Una forma de llevar el control glucémico es por medio de la automonitoreo, este se
realiza por sangre capilar ya sea utilizando tiras reactivas o glucémetro nos sirve

para conocer los valores de glucosa en periodos posprandiales ya sea en la tarde o

noche cuando el paciente no puede acudir a laboratorio. 21

Monitoreo por laboratorio se ocupa la hemoglobina glucosilada, existen tres
fracciones siendo la alc(hbalc) la fraccion mas abundante en comparacion con la
ala y alb, asi como es la que mas se ajusta a la concentracion de glucosa
plasmatica, su periodo de vida es de 120 dias en los eritrocitos. Lo ideal es que se

determine cada tres a cuatro meses y es mas util para saber si tienen un adecuado

control los pacientes diabético.22—24
Como meta de control metabdlico de acuerdo la guia de practica clinica “diagndstico

y tratamiento farmacologico de la diabetes mellitus tipo 2 en el primer nivel de

atencion”, se considera una hbalc menor de 7%.13

Si consideramos los valores de la asociacion latinoamericana de diabetes mellitus

para definir el nivel de control glucémico quedaria la siguiente relacion: 2>
1. Normal: cifras menores al 6 %.

2. Adecuado: cifras iguales o superiores al 6 % pero menores del 7 %.
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3. Admisible: cifras iguales o superiores al 7 % pero menores del 8 %.
4. Inadecuado: cifras mayores al 8 %.
|.3 Gastroparesia diabética
1.3.1 Definicién

La gastroparesia diabética es una de las complicaciones menos documentadas de

la diabetes desde el punto de vista epidemiolégico y de carga de la enfermedad.3

La gastroparesia diabética se caracteriza por la presencia de sintomas gastricos y
retraso del vaciamiento gastrico en ausencia de obstruccion mecéanica. Hablar de la
gastroparesia diabética como una complicacién tenemos que decir que esta puede
ser tan incapacitante y severa como cualquier otra complicacién de la diabetes,
afectando la calidad de vida aun en etapas tempranas y con el agravante de
dificultar el control glucémico.el no tener un adecuado conocimiento y entendimiento
de estos trastornos gastrointestinales funcionales, genera un gran impacto en la

atencion de la salud, a socioeconomico, por eso es importante en tener las opciones

diagnosticas y de tratamiento.?
1.3.2 Epidemiologia

Los datos epidemiolégicos indican que la gastroparesia diabética se presenta en un
periodo de 10 afios para que se presente en pacientes portadores de diabetes, se
presenta en el 5%-12% de los pacientes con diabetes y de manera mas
frecuentemente en aquellos afectados por otras complicaciones crénicas es poco
comun que la gastroparesia sea la primera manifestacion de complicacion de la
diabetes. La prevalencia de la gastroparesia diabética es variable de acuerdo con
la poblaciéon estudiada se observa una prevalencia en pacientes diabéticos tipo 1 de
30 a 50% y en pacientes diabéticos tipo 2 de 15 a 30% con una incidencia de 5.2%

en sujetos portadores de diabetes tipo 1 y en sujetos portadores de diabetes tipo 2

es de un 1%.26.27

Es més estudiada en un tercer nivel de atencion donde se observa una prevalencia
de gastroparesia diabética de 10 a 30 % en pacientes portadores de diabetes tipo 2
en comparacion con la prevalencia que se presenta en un primer nivel de atencion

donde se estima una prevalencia del 1%. Mientras que, si se habla de pacientes
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portadores de diabetes tipo 1, la prevalencia en un tercer nivel es de 40% y del 5%

en un primer nivel de atencion.28
En 2017 un estudio realizado en estados unidos, donde se incluyeron a 71707
participantes adultos estudios realizados diabetes tipol con una edad mayor de 26

afos se encontro que el 4,8% tiene un diagndéstico clinico de gastroparesia con una

mayor prevalencia en mujeres que en hombres (5,8% frente a 3,5%).29

1.3.3 Fisiopatologia de gastroparesia diabética
el 75% de los pacientes portadores de diabetes mellitus tipo 2 con un mal control
glucémico, presenta un vaciamiento gastrico anormal asintomatico. La presencia de
hiperglucemia aguda altera el tono fundico, asi como disminuye la contractilidad a
nivel de estomago medio y distal ademas de afectar la actividad de contraccion del
intestino delgado. Al presentarse inhibicion de la de las contracciones antrales como

efecto secundario de la hiperglucemia es lo que ocasiona el retraso en el

vaciamiento gastrico.30

1.3.4 Cuadro clinico
El 5.2% de pacientes con diabetes mellitus tipol presentaran datos de gastroparesia
diabética después de 10 afios de evolucion, mientras que en caso de portadores de
diabetes mellitus tipo 2 el 1% presentan datos de gastroparesia diabética en el
mismo tiempo de evolucion. La gastroparesia diabética se clasifica de acuerdo con
la severidad de los sintomas, en leve moderada y severa®!
Grado | o leve: sintomas facilmente controlados sin cambios en el peso ni en el
estado nutricional con la dieta regular o con modificaciones menores.
Grado Il o moderada: gastroparesia compensada. Sintomas moderados controlados
parcialmente con agentes farmacoldgicos. Capacidad de mantener el estado
nutricional con ajustes en la alimentacion y el estilo de vida.
Grado Il o severa: gastroparesia con falla gastrica, refractariedad a los sintomas a

pesar de la terapia médica, incapacidad para mantener la via oral con

hospitalizaciones frecuentes, con desnutricion.32
Sanchez-maza Yolopsi DJ, México, 2019, realizo un estudio transversal y
comparativo donde se incluyeron 157 sujetos con diagndstico de dm tipo 2 con una

edad promedio de 55.8+12.3 (rango 21-83), la mayoria de los pacientes fueron de
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sexo femenino (69.2%), el nivel académico predominante fue primaria (33.8%). Se
realiz6 una comparacion en los pacientes con sintomas gastrointestinales
superiores y los que no tenian sintomas, se dividieron los sintomas
gastrointestinales superiores presentes en el cuestionario PAGISYM en dos grupos
de 10 sintomas, se encontré que 131 de los pacientes (83.4%) tuvieron al menos
un sintoma gastrointestinal superior, de estos la gastroparesia se encontré en 71%
de los pacientes. La puntuacion total (GCSI=27) que se clasific6 como gastroparesia

grave fue del 5%.33

Dariush Shahsavari, Estados Unidos, 2019, documenté que los pacientes con
gastroparesia diabética experimentan un empeoramiento posprandial de la
gravedad general de los sintomas, asi como la gravedad de las nauseas, lasaciedad
temprana, la plenitud del estbmago y el dolor abdominal. En este estudio se

demostré que los sintomas también empeoran progresivamente durante el dia,

excepto por la gravedad de las nauseas que persisten a lo largo del dia.34
1.3.5 Gastroparesia y control glucémico

Carol Homko, Estados Unidos, 2016, la mayoria de los sujetos diabéticos
identificaron que, desde su diagnostico de gastroparesia, su diabetes era mas dificil
para controlar y que se requeria tiempo y esfuerzo extra para el cuidado de su
diabetes. La mitad de los pacientes (26 de 54) expresaron que sus sintomas de
gastroparesia empeoran si no se controlan sus glucosas, mientras que solo una
minoria (16 de 54) sinti0 que sus sintomas de gastroparesia mejoraron si se

controlaban los niveles de azucar en sangre. Usando la escala de muy de acuerdo

(+2) a muy en desacuerdo (-2).35

1.3.6 Tratamiento de la gastroparesia diabética
Al hablar de metas en tratamiento de la gastroparesia diabética se consideran 4
puntos principales, estado nutricional, reestablecer hidratacion, controlar sintomas
y mejorar el control glucémico al lograr estos cuatro puntos se mejora la calidad de
vida en los pacientes el tratamiento farmacoldgico se basa en dos tipos de farmacos
los procinéticos y antieméticos, los primeros aumentan la contractilidad con lo que

se mejora el vaciamiento y los segundos disminuir los principales sintomas de la

gastroparesia diabética.36
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IIl. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Il.1 Argumentacion

Los adultos portadores de diabetes tipo 2 tienen el riesgo de presentar multiples
complicaciones, entre ellas una de las poco estudiadas es la gastroparesia
diabética, al no ser detectada a tiempo esto nos genera afectacion en la calidad de
vida de los portadores, asi como el no poder detectar a tiempo la presencia de esta
entidad, ocasionando un mal manejo farmacolégico y no farmacoldgico. El poder
identificar la presencia de sintomas de gastroparesia y la severidad de estos,
ayudara a mejorar la calidad de vida de quien padece este trastorno, existen
diversos cuestionarios de facil aplicacion para la identificacion de los mismos,
ademas de reconocer la importancia del control glucémico en los sujetos portadores
de diabetes tipo 2 para lograr un adecuado manejo de los sintomas de

gastroparesia.

En la actualidad la poblacion portadora de diabetes mellitus tipo 2 sigue en
incremento, la gastroparesia diabética se presenta en pacientes con mas de 10 afos
de evolucion, se asocia a pacientes portadores de neuropatia, nefropatia y
retinopatia, también, es un trastorno que se presenta con mayor frecuencia en

mujeres.

En pacientes portadores de diabetes tipo 2, la gastroparesia diabética a nivel
mundial tiene una prevalencia de un 15 a 30% con una incidencia del 1%. En México
la prevalencia varia ampliamente se considera aproximadamente de un 70% en
sujetos portadores de diabetes tipo 2 con descontrol glucémico, sin embargo, es
importante mencionar que, en nuestro pais, existe poco registro sobre la
epidemiologia su epidemiologia, por lo cual existe poco registro y estudio de la

misma.

Como ya se menciond con anterioridad, son pocos los estudios que se han realizado
para evaluar la prevalencia de sintomas cardinales de gastroparesia, sobre todo en
pacientes diabéticos tipo 2, siendo la poblacion méas estudiada los sujetos con

diabetes tipo 1, ademas de ello no sea logrado establecer una asociacion entre las
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variaciones de los sintomas en consideracion al control glucémico (comportamiento
en los sintomas gastrointestinales), secundario a que en la mayoria de los estudios
se ocupa un automonitoreo de los niveles de glucosa en lugar de utilizar pruebas

mas especificas como la hemoglobina glucosilada.

1.2 Pregunta de investigacion

¢ Existe diferencia en la severidad de sintomas de gastroparesia en sujetos
portadores de diabetes tipos 2 con control glucémico en comparacién con sujetos

con descontrol glucémico?
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l1l. JUSTIFICACION

En la actualidad, la diabetes es una de las principales causas de atencion en las
unidades meédicas de primer nivel del IMSS, se destaca también, la importancia del
conocimiento y manejo de sus complicaciones, cabe mencionar que, de manera
regular existe amplio estudio sobre algunas de estas complicaciones, ejemplo de
ello son: retinopatia diabética, enfermedad renal crénica y neuropatia diabética, sin
embargo, existen otras complicaciones con amplia oportunidad para estudio e
investigacion, como es el caso de la gastropatia diabética.

En el primer nivel de atencién y dentro del Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS) existen pocas investigaciones sobre este tema, motivo por el cual, aun es

un tema novedoso, con gran campo de oportunidad para su investigacion y estudio.

A nivel mundial se considera que la gastroparesia diabética tiene una prevalencia
de 30- 50% en pacientes diabéticos tipo 1 y del 30 a 50% en sujetos portadores de
diabetes tipo 2. En México los porcentajes de prevalencia de gastroparesia diabética

son superiores, se reportada hasta un 70% en sujetos portadores de diabetes tipo

2, siendo mas frecuente en mujeres y en aquellos con descontrol glucémico.33

Es importante también, mencionar el nivel de incidencia, aunque este, no es tan
elevado como la prevalencia, resulta también significativo. La incidencia en sujetos
portadores de diabetes tipo 1 es del 5.2% y del 1% en sujetos portadores de

diabetes tipo 2.

La deteccion oportuna de los sintomas cardinales de gastroparesia en la consulta
de primer nivel, ayudaran a realizar y brindar atencién oportuna, ademas de ofrecer
el tratamiento indicado a una de las muchas complicaciones de la diabetes mellitus
con el fin de buscar una mejor calidad de vida de los pacientes, esto a suvez genera
una disminucién en los costos de atencion y sus complicaciones, al evitar la
aparicion, progresion y mal tratamiento, lo cual genera un beneficio no solo para los
portadores de diabetes y gastroparesia diabética, también se beneficiara al IMSS al

reducir los recursos econdmicos.
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Finalmente se hara mencion de la oportunidad que tiene el residente de acuerdo
con el perfil del médico familiar, destacando una de las competencias
indispensables dentro de su formacién académica, al adquirir conocimiento y
destreza para realizar investigacion y de esta manera ampliar el conocimiento
acerca de un tema especifico y de alta prevalencia, como en el caso, sobre la
diabetes y la relacién con la presencia y/o ausencia de sintomas de gastroparesia,
para en caso necesario implementar acciones en el primer nivel de atencion médica,
ademas de mejorar la atencién y calidad de vida de la poblacion. Al concluir el
proyecto se obtendra diploma, requisito fundamental y necesario para el grado de

médico especialista en medicina familiar.
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IV. OBJETIVOS

IV.1 Objetivo general
Identificar si existe diferencia en la severidad de sintomas de gastroparesia
en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control glucémico en

comparacién con sujetos con descontrol glucémico.

IV.2 Obijetivos especificos
Describir las caracteristicas sociodemograficas (sexo, edad, indice de masa
corporal, escolaridad, ocupacién), en sujetos portadores de diabetes tipos
2 con control glucémico en comparacion con sujetos con descontrol
glucémico.
Clasificar el nivel de control glucémico de los sujetos portadores de diabetes
tipo 2
Cuantificar el tiempo de evolucion en sujetos portadores de diabetes tipos
2 con control glucémico en comparacion con sujetos con descontrol
glucémico de la UMF 64
Identificar cual es el sintoma de gastroparesia mas frecuente en sujetos
portadores de diabetes tipos 2 con control glucémico en comparacion con
sujetos con descontrol glucémico de la UMF 64
Categorizar el grado de severidad de sintomas de gastroparesia en sujetos
portadores de diabetes tipos 2 con control glucémico en comparacion con
sujetos con descontrol glucémico de la UMF 64.
Identificar el tratamiento farmacoldgico en sujetos portadores de diabetes
tipos 2 con control glucémico en comparacion con sujetos con descontrol
glucémico de la UMF 64.
Identificar la presencia de polifarmacia en sujetos portadores de diabetes
tipos 2 con control glucémico en comparacion con sujetos con descontrol

glucémico de la UMF 64.
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V. HIPOTESIS

La gastroparesia de los sujetos portadores de diabetes tipo 2 con descontrol
glucémico es severa en comparacion de los sujetos portadores de diabetes mellitus

tipo 2 con control glucémico

Hipotesis nula
La gastroparesia de los sujetos portadores de diabetes tipo 2 con descontrol

glucémico, no es severa en comparacion de los sujetos portadores de diabetes

mellitus tipo 2 con control glucémico
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VI. MATERIAL Y METODO

VI.1 Tipo de estudio
Disefio observacional, transversal y comparativo.

V1.2 Poblacién
La investigacion se desarroll6 en la Unidad de Medicina Familiar nimero 64 ubicada
en avenida de los bomberos sin niumero, industrial san Nicolas Tlalnepantla de Baz,
C.P. 54030, Estado de México, la cual pertenece la delegacion oriente nimero 15
del estado de México, durante el periodo de julio 2022 a diciembre 2022, en adultos
portadores de diabetes tipo 2 de acuerdo con cifras obtenidas en el servicio de
ARIMAC, los cuales son 43457 de ambos sexos.

V1.3 Tamaiio de la muestra
Se realizo técnica de muestreo no probabilistico por conveniencia, mediante calculo
para comparacion de dos proporciones, en una prueba bilateral, con un intervalo de
confianza del 95%, poder estadistico de 80%, Prevalencia 1, (prevalencia de
gastroparesia en sujetos diabéticos con descontrol glucémico) de 70% vy
Prevalencia 2 (prevalencia de gastroparesia en pacientes controlados) la cual
después de una busqueda exhaustiva no se encuentro, por lo que se decide usar el
50%. Se obtiene para cada uno de los grupos 93 sujetos, con un total de 186 adultos
diabéticos tipo 2 con 10 o mas afos de evolucion.

V1.4 Criterios de seleccion

V1.4.1 Criterios de inclusion
- Sujetos portadores de diabetes mellitus tipo 2 con 10 o0 mas afios de evolucion de
ambos sexos que cuenten con registro de hemoglobina glucosilada en su
expediente electronico.
- Pacientes que acepten participar en el estudio y firmar la carta de consentimiento
informado.
V1.4.2 Criterios de exclusion

- Sujetos portadores de diabetes mellitus tipo 2 con antecedente de diagndstico de
gastritis o enfermedad de reflujo gastroesofagico, debido a que estos pueden

presentar sintomatologia gastrointestinal similar a la gastroparesia.

17|



- Mujeres embarazadas portadoras de diabetes tipo 2, debido a que las alteraciones
gastrointestinales pueden ser causa del propio embarazo.
V1.4.3 Criterios de eliminacion
- Pacientes que contesten de manera incompleta el instrumento GCSI.
VL5 Variables

Operacionalizacién de variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE UNIDAD DE ITEM
CONCEPTUAL | OPERACIONAL |  VARIABLE MEDICION MEDIDA
Sindrome 1211
caracterizado por
L Trastorno que
el vaciamiento Leve < 27
retardado del afecta el untos
Gastroparesia , vaciamiento Cualitativa Ordinal p )
estomago en . Severa > 27
: gastrico.
ausencia de puntos.
obstruccién
mecanica?’
Vigilanciay 6
regul;c(;z;je los Hemoglobina Controlado
L glucosilada 2.5%-6.9%
bioquimicos que
Control . con valor N .
. suelen medirse Cualitativa Nominal
Glucémico mediante entre 2.5 - Descontrolado
L 6.9% >7%
procedimientos
rutinarios de
laboratorio.3”
Caracteristicas 2
bioldgicas que Conjunto de
definen a un ser valores o Nominal Hombre
Sexo Cualitativa s .
humano como hombre o Dicotémica Mujer
hombre o mujer
mujer.38
. 1
Tiempo que un
vil\:]i:g/ﬁ:s?j:;iu Afios de vida
Edad . referidos por Cuantitativa Continua Afos
nacimiento hasta .
el paciente.
un momento
determinado.38
. 4-5
Indicador que se Peso entre la
obtiene de la talla al
relacién entre el cuadrado.
pesoy la talla. Se Normal: 18.5 Normal
indice de masa | calcula dividiendo a249 Cualitativa Ordinal Sobrepeso
corporal el peso de una Sobrepeso: 25 Obesidad
persona en kilos a29.9
por el cuadrado Obesidad:
de sutallaen igual o
metros (kg/m?2).37 | superiora 30.
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TEM

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE MEDICION MEDIDA
Periodo de 7
tiembo que un Analfabeta
s P q_ Sabe leery
nifio o un joven I
. escribir
asiste a la escuela Nivel maximo Primara
Escolaridad para estudiar y . Cualitativa Ordinal .
de estudios. Secundaria
aprender. el .
. Bachillerato
tiempo que dura . .
N Licenciatura
la ensefianza
obligatoria.3®
Hace referencia a Hogar 8
| n Empl
O que una Actividad de los pleado(a)
persona se . Ayudante
. sujetos de .
. dedica, asu . S o Nominal general
Ocupacion . investigacion Cualitativa . .
empleo, actividad - politémica Actividades
. que participen L .
o profesion lo que . administrativas
. en el estudio.
demanda cierto Obrero
tiempo.3° Profesionista
Periodo Tiempo en que 9
determinado se realizdel
Tiempo de durante el que se diagndsticode
Evolucion de la desarrolld Diabetes Cuantitativa Continua Afos
Enfermedad Diabetes Mellitus Mellitus por
en el paciente.3? facultativo
hastala fecha
10
Cuidado y Insulina:
atenciones - accién
presentadas a intermedia
un paciente con -glargina
el objeto.de . -||spro/. Insulina
combatir, lisprotamina .
. . . . Hipogluce-
Tratamiento mejorar o Hipogluce- N Nominal .
. . . Cualitativa miantes
farmacoldgico prevenir una miantes orales: Orales
enfermedad, Glibenclamida
trastorno -Metformina
morbido o -Sitagliptina
lesién -Sitapgliptina/
traumatica.3? metformina
. 11
Consumo de mas Consumo de 50
de tres farmacos mas
simultdaneamente medicamentos
clasificandose -l1a4
como menor, medicamentos Si
Polifarmacia cuando se =No Cuantitativa . No
, Nominal
consume de dos a -5 0mas
cuatro farmacosy | medicamentos
mayor cuando =Si

son mas de
cinco.40
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V1.6 Desarrollo del proyecto

Para desarrollar los propoésitos de esta investigacion, se ingreso el protocolo en el
sistema de registro electrénico de la Coordinacién de Investigacion en Salud y
Comité de Etica en investigacion para su dictamen y aprobacion, una vez aprobado
se presento en la coordinacion clinica de educacion e investigacion de la unidad de
medicina familiar No 64 donde se solicité la autorizacion por parte del director de
la unidad para la aplicacion de las encuestas, asi como de revisar el sistema
electronico de laboratorio, donde se recabaron los valores de hemoglobina
glucosilada registrados. Las encuestas fueron aplicadas por el médico residente de
medicina familiar Moisés Juarez Hernandez, explicando el formato de la ficha de
identificacion y cuestionario GSCI.

Para la recoleccion de datos se captaron aquellos sujetos que tenian cita en el
servicio de laboratorio y que se les haya solicitado hemoglobina glucosilada, los
sujetos que cumplieron con los criterios de estudio, fueron informadas sobre la
naturaleza del estudio e invitadas para su participacion.

Se realiz6 la lectura del consentimiento informado y se le explicé en que consistia
su participacion, se aclararon las dudas que presentaron en relacion con su
participacion en el estudio. En caso de aceptar se les otorgd la carta de
consentimiento informado para su firma. Una vez firmada la carta de
consentimiento informado se realiz6 de manera hetero aplicable el cuestionario
para recuperar sus factores socio demograficos y el cuestionario para sintomas
cardinales de gastroparesia con un tiempo aproximado de 20 minutos. Después de
el llenado de la encuesta se tomé peso y talla, con lo que se realizé el calculo del
IMC. Al dia siguiente se reviso el resultado de hemoglobina glucosilada en la base

de datos del sistema electrénico de laboratorio.
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VI.7 Instrumento
VI.7.1 Cuestionario de Sintomas Cardinales de Gastroparesia

VI.7.1.1 Antecedentes
El instrumento que se ocupé es de origen estadounidense el cual es una escala de
sintomas validada en siete centros clinico, el cual ya se ocup6 en poblacion
mexicana en el aflo 2012., en el departamento de endoscopia de Hospital de
Especialidades CMN Siglo XXI, del IMSS.

VI.7.1.2 Descripcién
El cuestionario, indice de sintomas de gastroparesia por sus siglas GCSI
(Gastroparesis Cardinal Symptom Index) el cual registra la severidad de los
sintomas que presentaron los pacientes durante las 2 ultimas semanas.
El GCSI se divide en tres subescalas las cuales son plenitud; saciedad temprana (4
items), nauseas/vomito (3 items) y distension abdominal (2 items).
Con respecto a la escala de plenitud y saciedad temprana comprende: sensacion
de llenado, no poder terminar una comida, sensacion de plenitud postprandial y
pérdida del apetito
La escala de nausea/vomito incluye 3 items que son: nausea, necesidad de vomitar
y el vOmito y la escala de distension abdominal abarca dos items que son distension
abdominal y aumento de la circunferencia abdominal después de la comida

VI.7.1.3 Validacion
Tiene una confiabilidad de 0.76 para la puntuacion total.

VI.7.1.4 Aplicaciéon
El cuestionario de tipo hetero aplicable, consta de 9 preguntas y cada pregunta es
valorada por una escala de 0 a 5 segun la severidad de los sintomas, (0= sin
sintomas, 1=sintomas muy leves, 2= sintomas leves, 3= sintomas moderados, 4=
sintomas severos y 5 = sintomas severos).

VIL.7.1.5 Interpretacion
El total del GCSI mayor de 27 se considera como severa y un GCSI menor de 27

se considera leve.
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V1.7.2 Control Glucémico
Para determinar el control glucémico se utilizd la prueba de hemoglobina
glucosilada, esta prueba nos habla si el control ha sido bueno o no durante los
ultimos tres meses. Esto se puede explicar ya que la hemoglobina es una proteina
la cual esta en los globulos rojos de la sangre y transporta oxigeno, asi como
también tiene afinidad por la glucosa sin uso de insulina. Al hablar que en los
pacientes diabéticos hay concentraciones elevadas de glucosa ya sea por
deficiencia de insulina o incapacidad de esta de cumplir sus funciones, lo que
ocasiona a mayor nivel y glucosa mayor cantidad de hemoglobina glucosilada. La
hemoglobina glucosilada tiene varias fracciones (HbAla, HbAlb, y HbAlc) la méas
estable, la que tiene una union con la glucosa mas especifica es la fraccion Alc. si
consideramos que la vida media de los globulos rojos es de aproximadamente de
120 dias podemos decir que entonces la hemoglobina glucosilada expresa la
concentracion promedio de azucar de los ultimos 3 meses. Por lo cual podemos

considerar a la hemoglobina glucosilada como una herramienta eficaz para para ver

si hay control glucémico o no lo hay. 41

De acuerdo con las recomendaciones de la asociacion Americana de Diabetes y la
Norma Oficial Mexicana (NOM -015-SSA2-2010). Por lo que podemos decir que
sujetos portadores de diabetes tipo 2 con una hemoglobina glucosilada entre 2.5-

6.9% se consideran controlados, mientras que se define descontrol glucémico para

valores de HbA1 iguales o mayor a 7%12,25
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V1.8 Plan de analisis

Posterior a realizar la recoleccion de los datos se utilizé el programa SPSS version
23 para la captura de datos, mientras que para la realizacion de graficos se ocup6
el programa de Excel office 2020.

Con respecto al analisis univariado se ocupé la estadistica descriptiva. Para las
variables cualitativas nominales (sexo, escolaridad, severidad de sintomas de
gastroparesia) y cuantitativas (edad, tiempo de evolucién, hemoglobina glucosilada)
se obtuvieron frecuencia y porcentajes con representacion por medio de grafico de
sectores, ademas de medida de tendencia central (mediana) en referencia a las
variables cuantitativas.

Con respecto al analisis bivariado se utilizo estadistica inferencial, para encontrar la
diferencia entre la severidad de sintomas de gastroparesia en sujetos portadores de

diabetes controlados y no controlados utilizando la prueba estadistica no

paramétrica chi? para comparar dos grupos independientes chi2, con nivel de

significancia: menor de 0.05.
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VI. 9 Consideraciones bioéticos

La presente investigacion se llevo bajo los siguientes lineamientos

a)

b)

Cddigo de Nuremberg: para realizar esta investigacion se utilizd el
consentimiento informado el cual se le explico de manera clara y entendible
a los participantes y posterior a esto estuvieron de acuerdo en participar,
durante el proceso de la investigacion los sujetos de investigacion no
presentaron ningun dafio o sufrimiento fisico o mental.

La investigacién que se realizé fue de riesgo bajo dado que solo se realizé el
llenado del cuestionario de sintomas cardinales para gastroparesia, ademas
de tomar los registros de hemoglobina glucosilada en el sistema electronico
de laboratorio.

La cual se realiz6 por el investigador principal residente de medicina familiar
con titulo de médico cirujano Moisés Juarez Hernandez.

Las recomendaciones realizadas en la declaracion de Helsinki de la
asociacion médica mundial realizada en la 542 Asamblea General Mundial
celebrada en Fortaleza, Brasil, octubre 2013 que guia los médicos en la
investigacion de biomédica donde participan seres humanos. Esta
investigacion se hizo con el fin de buscar el beneficio al conocer los sintomas
de gastroparesia en personas portadores de diabetes mellitus tipo 2, en una
investigacion de bajo riesgo, se realizo al aplicar el cuestionario de sintomas
cardinales para gastroparesia a los sujetos de estudio con previo
consentimiento informado donde se explicara los objetivos de la investigacion
asi como los beneficios y probables riesgos.

Dicha investigacion se realiz6 de acuerdo con lo establecido en el protocolo
de investigacion donde el disefio y los procedimientos se mencionan en los
apartados correspondientes, asi como previo protocolo de investigacion fue
revisado y autorizado por un comité de ética al igual que por un comité de
investigacion.

La investigacion se realizé por el residente en medicina familiar con titulo de

médico cirujano Moisés Juarez Hernandez y con capacitacién para realizar
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dicha investigacion con la supervision y asesoramiento de la Especialista en

Medicina Familiar Fatima Korina Gaytan Nufiez.

Durante la presente investigacion los riesgos para los sujetos deinvestigacion

y los investigadores fueron de un riesgo minimo dado que se aplico el

cuestionario de sintomas cardinales para gastroparesia.

Informe Belmont. Es importante mencionar los principios basicos que se

aplicaron en esta investigacion:

Beneficencia: se buscé el beneficio de la deteccion oportuna de los
sintomas cardinales de gastroparesia al aplicar el cuestionario, asi como
el realzar la comparacion de estos en relacion con buen control y un
descontrol glucémico de los sujetos de estudio,

Justicia: toda la poblacion tuvo la oportunidad de participar en la
investigacion ya que no se realizaron diferencias por sexo, edad,
ocupacion, preferencia religiosa, sexual, de origen de procedencia o
sexual.

No maleficencia. En esta investigacion no se aplicaron intervenciones
mas que la realizacion de la encuesta.

Autonomia. Durante la investigacion se respeto la autonomia de tomar la
decision de participar o no en dicha investigacion, asi como la opcion de
concluir o no los cuestionarios, esto no causo ninguna repercusion.

Se respetd la confidencialidad de los sujetos que participaron en la
investigacion, asi como se informé que los resultados fueron usados para
la generacion de conocimiento. Todo documento que se obtuvo durante
la investigacidon esta almacenado y quedo en resguardo de los

investigadores.

d) Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la

salud: Titulo Il. de los aspectos éticos de la Investigacién en seres humanos.

En lo referente a los articulos 13 al 60; Capitulo | Disposiciones Comunes. En esta

investigacion se respet6 la dignidad de los sujetos de estudio, asi como se buscé la
proteccion de su bienestar, siempre en apego al método cientifico.

Articulo 14. Es una investigacién que no sea realizado con anterioridad en animales

(articulo 14 péarrafo II).
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Se realizé por personal de salud capacitado el cual conté con la asesoria de
profesional, hasta contar con la previa aprobacion de los comités de ética y de
investigacion de la unidad.

Articulo 17. De acuerdo con el reglamento de salud este conto con categorizacion
como investigacion sin riesgo dado que se aplicé el cuestionario de indicies
cardinales para la gastroparesia, esto de acuerdo con el articulo 17 pérrafo Il del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.
Articulos 20, 21y 22, Se solicité la participacion voluntaria de los sujetos de estudio
por medio del consentimiento informado, se les dio explicacién de lo que consistié
la investigacion, lo que se estaba estudiando, lo que se esperaba encontrar, asi
como al tener el consentimiento informado por escrito se solicitd la firma del mismo
enduplicado para el investigador responsable y copia para los sujetos de estudio.
Ley General de Salud; Titulo quinto, Investigacion para la Salud, del articulo 96 al
103. La presente investigacion se realiz0 sobre temas prioritarios en tema de la
salud, dado que la gastroparesia es una de las complicaciones de la diabetes
mellitus, siendo esta una enfermedad de gran impacto en el sistema de salud de
nuestro pais, por lo cual se cubre el articulo 96 en donde en uno de sus parrafos
nos dice: Articulo 96. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de
acciones que contribuyan: Ill. A la prevencion y control de los problemas de salud
gue se consideren prioritarios para la poblacion.

Articulo 97, 98, 99. En la unidad de medicina familiar se cuenta con comité de ética
de investigacion quienes evallan y autorizaran el protocolo de investigacion.
Articulo 100. Esta investigacion se realizé con apego a los principios cientificos y
éticos, asi como se evitd poner en situacion de riesgo a los sujetos de estudio,
ademas de contar con previo consentimiento informado por escrito donde quedd
plasmado los riesgos y beneficios de dicha investigacion.

Articulo 101. Durante la investigacion se apeg6 a lo dispuesto en la Ley General de
Salud para evitar sanciones correspondientes.

Articulo 102. En esta investigacién no se ocup6 el uso de medicamentos.
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Articulo 103. En esta investigacion no se ocuparon nuevos metodos de diagndstico
o tratamiento dado que se aplico el instrumento tipo cuestionario sobre indice de los
sintomas cardinales de gastroparesia, (GCSI)

e) NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de

proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

El protocolo de esta investigacion se realizé en apego a lo indicado en los: Criterios
para elaboracion de un protocolo de investigacion del IMSS los cuales estan
basados en el procedimiento para la evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y
cancelacion de protocolo para ser presentados ante el Comité local de Investigacion
en salud y el Comité local de Etica en Investigacion documento 2810-003-2
actualizado el 18 de octubre 2018.
Con lo cual en apego a estos criterios se busco cumplir con lo indicado en la NOM-
012-SSA3-2012, se realizo la investigacion hasta que fue aprobada y autorizada
por los comités de ética en la investigacion y de investigacion.
Esta investigacion se realiz6 en la Unidad de Medicina Familiar No. 64 la cual cuenta
con la infraestructura para poder realizar dicha investigacion.
Asi como se realizé consentimiento informado de acuerdo con lo establecido en el
Reglamento de La Ley General de Salud en Materia de investigacion para la salud,
Se logro la proteccidon de la identidad y los datos personales de los sujetos de
estudio por medio de uso de folio, se utilizé el nimero de seguridad social para
poder obtener el resultado de hemoglobina glucosilada registrado en el sistema
electronico de laboratorio, asi como se mantienen los documentos donde se
contenga la informacion de los sujetos de estudio en un locker donde solo tiene

acceso el investigador principal.
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VIl. ORGANIZACION.

El presente trabajo de investigacion fue realizado por:

Tesista: M. C. Juarez Hernandez Moisés

Médico residente de tercer afio del curso de especializacion en Medicina Familiar,
quien fue la encargada de llevar a cabo la aplicacién de la cédula de identificacion,
asi como de la escala GCSI, realizar interpretacion de resultados, y analizar la

informacioén obtenida.

Directora de tesis: E. en M.F. Fatima Korina Gaytan Nuiiez.

Médica especialista en Medicina Familiar quien participo en la elaboracion de la
tesis, supervisando y apoyando en cada proceso de la investigacion.

Para efectos de publicacion y presentacion en eventos académicos (foros y
congresos), en tesista aparecera como primer autor y el director de tesis como
segundo autor en todos los casos. El director de tesis sera el autor de

correspondencia en caso de publicaciones.
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VIIl. RESULTADOS

Se realiz6 la investigacion de la presencia de sintomas de gastroparesia en adultos
con diagnostico de diabetes tipo 2, controlados vs no controlados en la Unidad de
Medicina familiar 64, Tequexquindhuac, Tlalnepantla, estado de México. En el que
se incluyeron un total de 196 sujetos de estudio, al ser un estudio comparativo entre
sujetos con control y sin control glucémico se distribuyeron en igual porcentaje de
acuerdo con esta caracteristica con un 50% (98) de pacientes no controlados y 50%

(98) de pacientes controlados.

Para asociacién de la severidad de los sintomas de gastroparesia y el control

glucémico, se realiz6 la prueba de X = 26.606, obteniendo un valor de P=0.001, de
acuerdoa la realizacion de tablas cruzadas, sobre estas variables se encontré que
la severidad de los sintomas fue leve en un 35.7% (70) de los sujetos con control
glucémico y de un 49% (96) en sujetos sin control glucémico, mientras que en
sujetos controlados el 14.3% (28) no presentaron sintomas vy, solo el 1 % (2) de

sujetos no controlados no presentaron sintomas. (Tabla 1 y grafica 1).

De acuerdo con el sexo, en este estudio los adultos controlados hombres
representaron el 19.4% (38) y el 30.6% (60) correspondio a mujeres. De los sujetos
no controlados el 19.4% (38) correspondié a hombres y el 30.6% (60) fueron
mujeres. Se realiz6 prueba estadistica de x?=1.000,obteniendo un valor de P=0.001

(Tabla2 y grafica 2).

La edad, mantuvo un rango de los 32 a los 82 afios, para sujetos controlados, los
grupos de edad se distribuyeron de la siguiente manera: 63 a 72 afios con un 21.4%
(41), seguido de 53 a 62 afios con un 13.5% (26), 73 a 82 afios con un 9.9% (19),
43 a 52 afios con un 4.7% (8) y por ultimo el grupo de 32 a 42 afios con 0.5% (1).
En lo que respecta al grupo de sujetos no controlados los porcentajes para cada
rango fueron: de 63 a 72 afios con un 20.3% (39), de 53 a 62 afios con un 14.6%
(28), de 7 a 82 afios con un 7.3% (14), de 43 a 52 afios con un 6.8% (13) y de 32 a
42 afos con 1% (2.). (Tabla 3 y gréfica 3).
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Se encontraron adultos con control glucémico y con peso normal en un 3.6% (7),
con sobrepeso en un 25% (49), y con obesidad un 21.4% (42). En adultos no
controlados se encontr6 con peso normal el 10.7% (21), con sobrepeso el 20.4%
(40) y con obesidad el 18.98% (37). (Tabla 4 y grafica 4).

Se encontré que en los adultos controlados el 1.5% (3) son analfabetas, 4.6% (9)
saben leery escribir, el 21.4% (42) tienen nivel de estudio de primaria, el 13.8% (27)
secundaria, el 6.6% (13) bachillerato y el 2% (4) con licenciatura. Con respecto a
los no controlados el 1% (2) corresponde a pacientes analfabetas, 4.1% (8) no sabe
leer y escribir, 20.4% (40) son pacientes con primaria, 17.3% (34) con secundaria,
el 5.6% (11) cuentan con bachillerato y el 1.5% (3) con licenciatura. Prueba
estadistica; x? con tendencia lineal = 1.872, P= 0.992. (Tabla 5 y gréfica 5).

En el estudio se obtuvieron los siguientes porcentajes de acuerdo con la ocupacion:
para los adultos con control glucémico el hogar represento el 32.1% (63), empleado
12,2% (24), ayudante general 1% (2), actividades administrativas 1% (2), obrero
2.6% (5), profesionista 1% (2). Para los adultos no controlados el hogar represento
el 32.7 % (64), empleado 11. 7% (23), ayudante general 3.1 % (6), actividades
administrativas 1% (2), obrero 1.5 % (3), y profesionista 0% (0). Prueba estadistica;
x? con tendencia lineal =4.529, P= 0.476. (Tabla 6 y gréafica 6).

Referente al tiempo de evolucion se describen rangos equitativos del tiempo de
evolucion con los siguientes porcentajes: en adultos controlados con 10 a 20 afios
de evolucién 40.8% (80), 21 a 30 afios 6.6% (13), 31 a 40 afios 2.6% (5), mientras
gue en adultos no controlados los porcentajes fueron los siguientes con 10 a 20
afos de evolucion 37.2% (73), 21 a 30 afios 11.7% (23), 31 a 40 afios 1% (2). (Tabla
7y grafica 7).

Con respecto al tratamiento farmacoldgico en sujetos con control glucémico el
31.1% (61) llevan tratamiento oral, el1% (8) tratamiento con insulina y 14.8 (29) con
ambos tratamientos. En los sujetos no controlados el 29.1% (57) lleva ambos
tratamientos, el 14.8% (29) solo tratamiento oral y el 6.1% (12) tratamiento con

insulina. (Tabla 8 y grafica 8).
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Se encontré6 que de los adultos no controlados 35.7% (70) no presentan
polifarmacia, y 14.3% (28) si presentan. En los controlados 14.8% (29) si presentan
polifarmacia 'y 35.2% (69) no presentan polifarmacia. (Tabla 9 y gréfica 9).

De acuerdo con los datos obtenidos los sintomas tuvieron las siguientes frecuencias
y porcentajes, con respecto a la distension abdominal se presentd en sujetos
controlados 15.3% (30) y en no controlados 36.7% (72), nduseas en sujetos no
controlados se presentaron en 32.7% (64) en controlados 8.2% (16), el vomito se
encontré en sujetos controlados en 0.5% (1) y en no controlados no presentaron
sintoma de vomito. El sintoma de arcadas se presentd en 49.5% negativos y 0.5%
positivos en controlados, 43.4% negativos y 6.6% positivos en no controlados. La
pérdida de apetito se presentd en no controlados en un 13.3% (26) y en controlados
en un 1.5% (3). Con respecto al meteorismo en no controlados lo presentaron 43.9%
(86) y en controlados 23.5% (46). En sujetos no controlados la plenitud posprandial
se presento 43.9% (86) y en controlados 28.6% (56). Por ultimo, la sensacion de
plenitud posprandial en sujetos no controlados lo presentaron 42.9% (84) y en
controlados 24% (47) (Tabla 10 y grafica 10).
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VIII.1 Tablas y gréaficas

Tabla 1. Severidad de sintomas de gastroparesia en sujetos portadores de
diabetes tipos 2 con control y descontrol glucémicos.

indice de sintomas | Leve Ninguno Total
Gastroparesia

Control glucémico = % F % F %

Controlado 70 | 35.7] 28 14.3 | 98 50

No controlado 96 | 49 2 1 98 50

Total 166 | 84.7 | 30 15.3 | 196 | 100
Nota aclaratoria. F: Frecuencia; %: Porgenga{)elerueba estadistica; Prueba x2= 26.606,

Fuente: INDICE DE SINTOMAS CARDINALES DE GASTROPARESIA (GSCI)

Grafica 1. Severidad de sintomas de gastroparesia en sujetos portadores de
diabetes tipos2 con control y descontrol glucémicos.
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Tabla 2. Sexo en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y descontrol
glucémico.

Control glucémico | Controlado | No Total
controlado
Sexo F 1% F % F %
Hombre 38 19.4 | 38 194 | 76 38.8
Mujer 60 30.6 | 60 30.6 | 120 | 61.2
Total 98 50 98 50 196 | 100

Nota aclaratoria. F: Frecuencia; %: Porcentaje. Prueba estadistica; Prueba x2=1.000, P= 0.000
Fuente: Ficha de identificacion

Gréfica 2. Sexo en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y descontrol
glucémico.
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Tabla 3. Edad en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y descontrol

glucémico.

Control glucémico | Controlado | No Total
Edad controlado
F % F % F %

32-42 afos 1 0.5 2 1 3 1.6
43-52 afos 9 4.7 13 6.8 22 11.5
53-62 afios 26 135 | 28 146 | 54 28.1
63-72 afnos 41 21.4 | 39 20.3 | 80 41.7
73-82 anos 19 9.9 14 7.3 33 17.2
Total 96 50 96 50 192 | 100

Nota aclaratoria. F: Frecuencia; %: Porcentaje. Prueba estadistica; Prueba x2 con tendencia lineal,=2.831
P=0.587 Fuente: Ficha de identificacion

Grafica 3. Edad en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y

descontrolglucémico.
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Tabla 4. indice de masa corporal en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con
control y descontrol glucémico.

Control glucémico | Controlado | No Total
controlado
IMC F 1% |F % |F %
Normal 7 3.6 21 10.7 | 28 14.3
Sobrepeso 49 25 40 20.4 | 89 45.4
Obesidad 42 21.4 | 37 18.9 | 79 40.3
Total 98 50 98 50 196 | 100

Nota aclaratoria. IMC: indice de masa corporal, F: Frecuencia; %: Porcentaje. Prueba estadistica; Prueba x2
con tendencia lineal, = 8.227,P=0.016
Fuente: Ficha de identificacion

Gréfica 4. indice de masa corporal en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con
control y descontrol glucémico.
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Tabla 5. Escolaridad en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y

descontrol glucémico.

Control glucémico | Controlado | No Total
controlado

Escolaridad = % = % = %
Analfabeta 3 15 2 1 5 2.6
Sabe leer y escribir 9 4.6 8 4.1 17 8.7
Primaria 42 21.4 | 40 20.4 | 82 41.8
Secundaria 27 13.8 | 34 17.3 | 61 31.1
Bachillerato 13 6.6 11 5.6 24 12.2
Licenciatura 4 2 3 15 7 3.6
Total 98 50 98 50 196 | 100

Nota aclaratoria. F: Frecuencia; %: Porcentaje. Prueba estadistica; Prueba x2 con tendencia lineal,=1.872

P=0.992
Fuente: Ficha de identificacion

Grafica 5. Escolaridad en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y

descontrol glucémico.
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Tabla 6. Ocupacion en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y
descontrol glucémico.

Control glucémico | Controlado | No Total
controlado
Ocupacion = % = % = %
Hogar 63 32.1 | 64 32.7 | 127 | 64,8
Empleado 24 12.2 | 23 11.7 | 47 24
Ayudante general 2 1 6 3.1 8 4.1
Actividades administrativas | 2 1 2 1 4 2
Obrero 5 2.6 3 15 8 4.1
Profesionista 2 1 0 0 2 1
Total 98 | 50 98 50 196 [ 100
Nota aclaratoria. F: Frecuencia; %: Porcentaje. Prueba estadistica; Prueba x2 con tendencia lineal=4.529

P=10.476
Fuente: Ficha de identificacion

Grafica 6. Ocupacion en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y

descontrol glucémico.
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Tabla 7. Tiempo de evolucion en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con
control y descontrol glucémico.

_ Control glucémico | Controlado | No Total
Tiempo ~ controlado
de evolucion = % = % = %
10-20 afos 80 40.8 | 73 37.2 | 153 | 78.1
21-3 afios 13 6.6 23 11.7 | 36 18.4
31-40 afos 5 2.6 2 1 7 3.6
Total 98 50 98 50 196 | 100

Nota aclaratoria. F: Frecuencia; %: Porcentaje.

P=10.112
Fuente: Ficha de identificacion

Prueba estadistica; Prueba x2 con tendencia lineal=4.384

Gréfica 7. Tiempo de evolucion en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con

control y descontrol glucémico.
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Tabla 8. Tratamiento farmacoldgico en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con
control y descontrol glucémicos.

Control glucémico | Controlado | No Total
Tratamient controlado
ratamiento

farmacolégico F % F % F %

Oral 61 31.1 | 29 14.8 | 90 45.9
Insulina 8 4.1 12 6.1 20 10.2
Ambos 29 14.8 | 57 29.1 | 86 43.9
Total 98 50 98 50 196 | 100

Nota aclaratoria. F: Frecuencia; %: Porcentaje. Prueba estadistica; Prueba x2 con tendencia lineal,= 25.678
P=0.001

Fuente: Ficha de identificacion

Grafica 8. Tratamiento farmacoldgico en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con
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Tabla 9. Polifarmacia en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y
descontrol glucémico.

Polifarmacia | No Si Total
Control glucémico F % F % F %
Controlado 69 35.2 129 14.8 | 98 50
No controlado 70 35.7 | 28 14.3 | 98 50
Total 139 | 70.9 | 57 29.1 | 196 | 100
Nota aclaratoria. F: Frecuencia; %: Polr:::egt%j% Prueba estadistica; Prueba x2=0.025

Fuente: Ficha de identificacion

Gréfica 9. Polifarmacia en sujetos portadores de diabetes tipos 2 con control y
descontrolglucémico.

35.2 35.7

14.8 14.3

Control glucémico

Controlado No controlado

ENo mSj

Fuente: Tabla 9.

40|



Tabla 10. Presencia de sintomas de gastroparesia en sujetos portadores de

diabetes tipo 2 con control y descontrol glucémico.

Control glucémico

Controlados

No controlados

ICon

Sintomas Sl'ir?tomas g,l’(r)w?omas Sl’irr:tomas sintomas

FI| % | F] % F % F1 %
Nauseas 821 41.8]| 16] 8.2 |34 17.3|64]32.7
Arcadas 971495 11 05]|85]43.4]13] 6.6
Vomito 971495 1|1 05(|98] 50 o] O
Distension abdominal 68| 34.7] 6 ]15.3] 26| 13.3|72]36.7
Incapacidad de terminar los alimentos| 94] 48 | 4| 2 | 69| 35.2]29] 14.8
Perdida del apetito 951 485| 3| 1.5]72] 36.7]26]13.3
Meteorismo 52| 26.5]46] 23.5] 12| 6.1 |86|43.9
Plenitud posprandial 42| 21.4]1 56) 28.6] 12| 6.1 |86] 43.9
Sensacion de plenitud 51| 42 |47) 24 | 14] 7.1 |84]42.9

Fuente: indice de sintomas cardinales de gastroparesia (GSCI).
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Gréfica 10. Presencia de sintomas de gastroparesia en sujetos portadores de diabetes tipo 2 con control y
descontrol glucémico.
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IX. DISCUSION

La gastroparesia se define como el trastorno sintomatico cronico, que radica en
el retraso en el vaciamiento gastrico sin la presencia de obstrucciéon mecanica.*
Respecto a su etiologia, se puede mencionar a esta como multifactorial, por ser
de origen endocrino, neurolégico y metabdlico. Se ha considerado con
anterioridad, a la diabetes mellitus como la principal causa, sin embargo, la causa
mas comun es de origen idiopatica hasta en un 50% de los casos, la segunda
causa es secundaria a cirugia que implique vagotomia, y la diabetes es, por
tanto, la tercera causa.?

Este estudio tuvo como objetivo identificar si existia diferencia en la severidad de
sintomas de gastroparesia en sujetos portadores de diabetes tipo 2 con control
glucémico en comparacion con sujetos con descontrol glucémico. Se incluyeron
un total de 196 sujetos, con un 50% (98) sin control glucémico y 50% (98) con
control glucémico, al ser un estudio comparativo, las distribuciones fueron
equivalentes para evitar sesgo de los resultados obtenidos, misma distribucion
aplicada a la variable de sexo.

Al evaluar la diferencia en la severidad de los sintomas de gastroparesia en los
sujetos con descontrol glucémico y en los que presentan un adecuado control
glucémico, se demostrd que hay una diferencia estadisticamente significativa en
la presencia de descontrol glucémico por presentar un mayor porcentaje de
sintomas leves con un 49%, mientras que la ausencia de sintomas fue mayor en
pacientes controlados. Resultados comparados por su similitud con los
obtenidos en Estados Unidos en 2016, donde Homko® identificé que, desde el
diagnostico de gastroparesia, es mas dificil llegar a las metas o niveles 6ptimos
de glucemia, el cincuenta por ciento de los sujetos expresaron aumento de la
gravedad de los sintomas de gastroparesia si no se existe control glucémico,
mientras que solo una minoria refiri6 mejoria cuando se controlaban los niveles
de azlcar en sangre.

En lo que respecta al sexo se encontré un mayor porcentaje del sexo femenino
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con descontrol glucémico, con una representacion en porcentaje de 30.6 %, la
relacion de estas variables, mujer: hombre fue de 3:2, por tanto, por cada 3
mujeres con descontrol de glucemia existen dos hombres con dicho
resultado. Datos equivalentes y compatibles a los registrados en el estudio
transversal realizado por Mora Romo“*, en 2022 en 10.794 portadores de
diabetes tipo 2, mediante criterios de la Asociacion Americana de Diabetes,
donde se valor6 el grado de control (glucemia basal en ayunas inferior a 126
mg/dl o hemoglobina glicosilada inferior a 7%). Encontrando diferencias
porcentuales entre el grado de control en hombres y mujeres, demostrando de
manera independiente a los criterios de evaluacién, mayores porcentajes de
descontrol glucémico en mujeres, con porcentajes que van del 45.9% al 58.3%,
en comparacion con los hombres.

Elrango de edad, en este estudio, comprendi6 valores entre los 32 a los 82 afios,
al ser evaluado, demostré6 mayor frecuencia para el rango de edad de 63 a 72
afos, y el menos frecuente fue de 32 a 42 afios, por lo que el rango de 63-72
afios se considera como el rango etario con mayor frecuencia en términos
generales en ambos grupos de estudio. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas debido a la similitud de los resultados para los
diferentes rangos de edad. Se contrapone los resultados de investigaciones
previas, tal es el caso de los resultados mencionados en la investigacion de
Sanchez Hernandez*®, donde de acuerdo con la valoracion de factores que
influyen en el grado de control de la glucemia, se observo que las personas de
mayor edad, independientemente del sexo y criterio de referencia de control de
glucemia (nivel basal o hemoglobina glicosilada) tienen el peor grado de control.
De acuerdo con los resultados obtenidos con respecto al IMC, se encontr6 que
existe diferencia estadisticamente significativa, ya que de acuerdo con las
frecuencias y porcentajes se obtuvo predominio de manera general de los
sujetos con sobrepeso, seguido de obesidad, los cuales presentan descontrol
glucémico. Una relacion semejante se refleja en el estudio realizado en 2022 por

Hilda Gonzalez, donde tanto en hombres como en mujeres y al aplicar cualquiera
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de los criterios de control, se presentan peores resultados en las personas con
exceso de peso.

El nivel educativo demostré que no es estadisticamente significativo para la
presencia de sintomas de gastroparesia en los adultos con control y en los de
sin control glucémico, cabe mencionar, que los mayores porcentajes
representados se demostraron por los niveles educativos de primaria, seguido
de secundaria.

De acuerdo con los datos obtenidos mediante su investigacién Barney3®
encontro relaciones semejantes, superando el 50% con nivel de educacién de
primaria. Relacion equivalente a la obtenida por Sanchez—Hernandez*®, con
semejanzas entre los diferentes niveles educativos del presente estudio, donde
se refleja mayor frecuencia a el nivel educativo de primaria y secundaria.
Referente a la ocupacion se demostré que existe diferencia estadisticamente
significativa para presentar descontrol glucémico, la actividad con mayor
frecuencia encontrada entre los sujetos fue para las labores del hogar y de
empleado, por lo que se puede mencionar, que existe diferencia entre estas
variables, al existir mayor descontrol glucémico entre las personas que se
dedican al hogar con respecto a otras ocupaciones. Se realizo busqueda
organizada en diferentes plataformas de articulos médicos, sin embargo, no se
encontraron resultados iguales o semejantes para comparar la informacién
obtenida.

Elrango de tiempo de evolucidon de diabetes en adultos con control y sin control
gue se presentd con mayor frecuencia fue el rango de 10 a 20 afos. Los datos
epidemiologicos y reproducidos en diferentes estudios, como los realizados por
Bharucha y Moshiree?%?’ indican y apoyan la presencia de gastroparesia en un
periodo de 10 afios en sujetos portadores de diabetes, en el 5% a 12% y de
manera mas frecuentemente en aquellos afectados por otras complicaciones
cronicas. Su prevalencia e incidencia son variables, en diabéticos tipo 1 se ha
reportado prevalencia de 30 a 50% con una incidencia de 5.2% y en diabéticos

tipo 2 la prevalencia es de 15 a 30%, con una incidencia de tan solo 1%.
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Con respecto al tratamiento farmacoldégico se encontré con control glucémico
en aquellos adultos con tratamiento oral con un 31.1%, y con mayor descontrol
fue para aquellos con terapia con ambos tratamientos (oral e insulina) con un
29.1%, previos a nuestros resultados existen investigadores con publicaciones
de afos anteriores que mencionan el mayor uso de tratamiento farmacologico
oral. En 2020 Asenjo Alarcon®! publicé un estudio donde se refiere al tratamiento
farmacolégico oral con cantidad superior para su uso en comparacion con la
terapia con insulina y la terapia combinada con un 63 %, para insulina sola el
porcentaje fue de 11.4% y en combinacion con agentes hipoglucemiantes orales
de 9.5%, estos resultados pueden deberse a efectos de educacion, aceptacion
y rechazo del diferente manejo farmacoldgico, asi como de las creencias y
experiencias previas. Velazquez Lopez®? también correlaciona estas variables
de la misma manera al mencionar mayor frecuencia de uso de los
hipoglucemiantes orales como el tratamiento para la diabetes con un 73%, con
menores porcentajes se establece otras medidas para el control de la glucosa,
en orden de relevancia, se menciona educacion diabética 34%, ejercicio regular
16% y dieta adecuada en un 14%. Sin embargo, se asocia descontrol glucémico
en adultos con tratamiento a base de hipoglucemiantes orales e insulina, o solo
insulina.

La mayor parte de los sujetos del estudio no presentaron polifarmacia. Estos
resultados son semejantes a los encontrados por Poblano-Verastegui®® donde
se encontré que mas del 25% de la poblacidén presenta polifarmacia

La presencia de sintomas en sujetos no controlados fueron meteorismo, plenitud
posprandial, sensacién de plenitud posprandial, distensién abdominal y nausea.
Los sintomas menos frecuentes fueron pérdida de apetito, vomito, arcadas. Los
resultados encontrados en este estudio con respecto a los sintomas en sujetos
no controlados son semejantes a los encontrados por Mehrnaz Asgharnezhad®4,
estudio transversal descriptivo realizado en Iran 2019, donde se comenta que en
paciente con descontrol glucémico presentar sintomas gastrointestinales como

son meteorismo, perdida del apetito y distension abdominal.
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X. CONCLUSIONES

De acuerdo con los resultados del presente estudio, se puede concluir que:

En los adultos con ausencia de control o no presentar un adecuado control
glucémico, presentan mas sintomas de gastroparesia en comparacion con los
sujetos que tiene un buen control glucémico, por lo que no se acepta la hipotesis
de este estudio en la que se referia “La gastroparesia de los sujetos portadores
de diabetes tipo 2 con descontrol glucémico es severa en comparacion de los

sujetos portadores de diabetes mellitus tipo 2 con control glucémico”.

De los sujetos portadores de diabetes tipo 2 las mujeres registraron mayor

frecuencia con descontrol glucémico, en comparacion con el sexo masculino.

En este estudio el rango de edad con mayor porcentaje fue de 63 a los 72 afos,
tanto en el grupo de buen control glucémico y el grupo de descontrol glucémico,

por lo que representa que los niveles de glucosa son igual sin considerar la edad.

Se observa que los sujetos que cursan con obesidad y sobrepeso presentan
descontrol glucémico, en comparacion con los sujetos con un adecuado IMC.
Con respecto a la ocupacion en este estudio se encontré que en ambos grupos
de estudio se dedican al hogar.

Los sujetos portadores de diabetes mellitus tipo 2 con mayor predisposicion a
presentar gastroparesia, fueron los que contaban con mas de 10 afios de
evolucion.

En los sujetos de estudio los que presentan un buen control glucémico llevan un
tratamiento farmacoldgico oral, en comparacion con los que presentan un
descontrol glucémico que el tratamiento farmacolégico es combinado tanto
hipoglucemiantes orales e insulina.

Al hablar de la polifarmacia se presentd con mayor frecuencia en aquellos

sujetos que llevan un buen control glucémico.
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Xl. RECOMENDACIONES

Con respecto a la existencia del cuestionario “Deteccion de la severidad de
gastroparesia diabética”, es un cuestionario que se encuentra validado en el pais,
el cual es facil de aplicar ya sea de manera auto aplicable o hetero aplicable, el cual
se puede utilizar en la consulta diaria de la unidad de medicina familiar en aquellos
pacientes con factores de riesgo y con ello lograr una deteccion oportuna lo cual
incluye un tratamiento farmacolégico y cambios en estilo de vida adecuado, esto se
traduce en una disminucién de pacientes que requieran un manejo por segundonivel

de atencion.

Ademas, por ser una de las patologias con mayor incidencia y prevalencia es
importante estudiar todas sus complicaciones de la diabetes mellitus tipo 2, como
es la gastroparesia diabética, actualmente subdiagnosticado, asi como la
importancia de tener un adecuado control glucémico y otros factores de riesgo para

evitar este tipo de complicaciones.
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XIll.1 Anexo 1. Dictamen de registro de protocolo

§ INSTITUTO MEXICANO DEL ﬁséwao SOCIAL °"n§‘§«u‘“’m"‘“.-

& DIRECCION DC PRESTACIONES MEDICAS %

~ alud
Dictamen de Aprobada

Comité Locsl de Irwestigaclén en Salud 1406.
U MED FAMILIAR NUM 64

Registro COFEPRIS 17 CI 15 104 043
Registys CONBIOETICA CONBIOETICA 15 CEI 003 2018041

FECHA Lunes, 01 de agosto de 2022
Mtra. FATIMA KORINA GAYTAN NUNEZ

PRESENTE

Tengo el agrado de netificarle, que el protocola de investigacion con titulo GASTROPARESIA EN ADULTOS CON
DIAGNOSTICO DE DIABEVES TIPO 2 CONTROLADDS vs NO CONTROLADOS que sometlé a8 consideracién
para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores,
cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientas de ética y de investigacién, por lo que el dictamen es A

PROBADO:

Namero de Reglstro Institucional
R-2022-1408-031

De acuerdo a ia narmativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de sequimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a@ su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un ano, por lo que en ¢aso de ser
necesario, requerird solicitar [a reaprobacidn del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

Impin

IMSS

SLCURIDAD ¥ SOXIDARIDAD SOCIAL

57|



XIll. 2 Anexo 2 Consentimiento informado

N

©

AL LA DAL 3

Nombre del estudio:

Patrocinador externo:
Lugar y fecha:

NUmero de registro
institucional:

Justificacién y objetivo
del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios que
recibira al participar en
el estudio:

Informacion sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:

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

Carta de consentimiento informado para participacion en
protocolos de investigacion

GASTROPARESIA EN ADULTOS CON DIAGNOSTICO DE DIABETES
TIPO 2 CONTROLADOS vs NO CONTROLADOS

No aplica

Tlalnepantla Estado de México

R-2022-1408-031

Entre las complicaciones de la diabetes tipo 2 se puede presentar
retraso en que el estdbmago se desocupé, lo cual puede causar
molestias como inflamacién de la panza, nauseas, vomito, sensacion de
estar lleno, falta de apetito. La finalidad de este estudio es comparar la
presencia de estos sintomas y los niveles de azlcar en sangre

Durante su estancia en la UMF 64 a usted se le invitara a pasar a un
consultorio de medicina preventiva donde se subira a una bascula y se
le tomara el peso y talla, posteriormente se le aplicara un cuestionario
para saber si usted presenta inflamacion de la panza, nauseas, vomito,
sensacion de estar lleno, falta de apetito, este proceso le tomara 20
minutos. Posteriormente con su autorizacion se consultard en su
expediente electrénico los resultados del reporte de los niveles de su
azUcar en sangre

De acuerdo con el articulo 17 Reglamento De La Ley General De Salud
En Materia De Investigacion Para La Salud, esta es una investigacién
con riesgo minimo, es decir que se realizaran procedimientos comunes
que no pondran en riesgo su vida y/o integridad en este caso el pesar,
medir y la aplicacién de un cuestionario; sin embargo si usted se siente
incémodo durante la aplicacion de la encuesta, (incomodidad con las
preguntas, sentir pérdida de tiempo) podra interrumpir el llenado del
cuestionario y sus datos no seran utilizados.

Si bien directamente usted no recibira un beneficio directo tras participar
en este estudio, al finalizar el mismo usted podra conocer si presenta
datos inflamacién de la panza, nauseas, vomito, estomago inflamado,
falta de apetito y con esto ser derivado con su médico familiar.

Si usted lo desea, podra conocer los resultados obtenidos durante el
cuestionario, con respecto a la severidad de las molestias que usted
puede llegar a presentar como son: inflamacién de la panza, nauseas,
vomito, sensacion de estar lleno, falta de apetito
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Participacion o retiro: Su participacion en esta investigacion es de forma voluntaria, por lo que
en cualquier momento podra abandonar el estudio y no se ocuparan sus
datos. Si decide no participar en este estudio no se afectara su atencion
dentro el IMSS.

Privacidad y En ningln momento se solicitara su nombre, para identificar la encuesta

confidencialidad: se utilizara un nimero de folio, solamente se le pedira su numero de
seguridad social, el cual solo se ocupara para consultar en su
expediente electrénico los resultados del reporte de los niveles de su
azlcar en sangre. En caso de que esta investigacion sea publicada
tampoco se utilizaran sus datos personales.

Declaracion de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
|:| No acepto participar en el estudio.
|:| Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

|:| Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros,
conservando su sangre hasta por afos tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigadora o E. en M.F. Fatima Korina Gaytdan Nufiez, UMF No198

Investigador Teléfono:5535221206. Correo electronico: fatima.gaytan@imss.gob.mx
Responsable:

Colaboradores: Moisés Juérez Hernandez, Médico Residente Segundo Afio Medicina
Familiar UMF No. 64, Teléfono:5540442788, Correo -electrénico:
merodiacc@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité
Local de Etica de Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso
Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55)
56 27 69 00 extension 21230, correo electronico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Moisés Juarez Hernandez
Médico Residente Segundo Afio Medicina
Familiar

Nombre y firma de quien obtiene el

Nombre y firma del participante consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

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

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

Clave: 2810-009-013
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XI111.3 Anexo 3. Cedula de identificacion

FICHA DE IDENTIFICACION
Folio:
Instrucciones: Lea claramente al sujeto de investigacion el siguiente cuestionario donde se
identificaran aspectos generales relacionados con la investigacion. Para ser llenado por el
investigador

NSS:

1. Edad: anos 2. Sexo: 1Hombre () 2. Mujer ()

3. Peso Corporal: kg 4. Talla: cm

5. indice Masa Corporal: kg/m2 6. Control Glucémico: Hemoglobina Glucosilada:

1. Normal 18.5-24.9 ()
2. Sobrepeso 25a29.9 ()
3. Obesidad igual o superior a30 ()

7. Escolaridad :

1. Controlado 2.5%-6.9% ()
2. No controlado igual o mayor a 7% ()

8. Ocupacion:

1. Analfabeta( ) 1. Hogar ()
2. Sabe leery escribir () 2. Empleado(a) ()
3. Primaria () 3. Ayudante General ( )
4.  Secundaria () 4.  Actividades administrativas ( )
5. Bachillerato ( ) 5. Obrero( )
6. Licenciatura () 6.  Profesionista ( )
9. ¢Cuantos afos tiene de ser portador de diabetes tipo 2? : afos

10.  Seleccione el nombre de los medicamentos que toma el sujeto de estudio para tratar su diabetes
tipo 2:
1. Hipoglucemiantes Orales
Glibenclamida ()

2. Metformina ()

3. Sitagliptina ( )

4. Sitagliptina con Metformina ()
2. Insulina

5. Insulina accion intermedia NPH ()

Insulina Glargina ()
Insulina Lispro/ insulina lisproprotamina ()

11. Polifarmacia. Escriba el nombre de otros medicamentos que el sujeto toma:

1. 4.

2. 5.

3. 6.
1. No polifarmacia de 1 a 4 medicamentos ()

2. Si polifarmacia de 5 0 mas medicamentos ()
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XIIl.4 Anexo 4. Cuestionario indice de Sintomas Cardinales de Gastroparesia
(GCslI)

INDICE DE SINTOMAS CARDINALES DE GASTROPARESIA (GSCl)

Instrucciones:

Con este cuestionario se evaluara la severidad de los sintomas gastrointestinales que usted puede estar
presentando. Al conestar no existen preguntas correctas o incorrectas.

Cada pregunta representa un sintoma , favord e colocar un X en el numero que mejor describa la
intensidad de sus sintomas durante las 2 semanas previas.

En caso de no haber presentado ningun sintoma marque 0, si los sintomas fueron muy leves marque 1,
si fueron leves marque 2, si los sintomas fueron moderados marque 3, si los sintomas fueron severos
marque 4, en caso de que los sintomas fueron m,uy severos marque 5. Es importante asegurarse de
responder todas la preguntas. Gracias

Ninguno Muy Leve Moderado Grave Muy
leve grave

Nausea 0 1 2 3 4 5
Arcadas/ como si fuera 0 1 2 3 4 5
vomitar sin llegar a
Hacerlo
Vomitar 0 1 2 3 4 5
Sensacion de plenitud 0 1 2 3 4 5
(sensacion de sentirse
lleno)
Incapacidad de terminar 0 1 2 3 4 5

de comer una cantidad

normal de comida

Plenitud posprandial 0 1 2 3 4 5
(sentirse  muy lleno

inmediatamente

después de comer)

Pérdida de apetito 0 1 2 3 4 5

Meteorismo/ usted se 0 1 2 3 4
siente muy inflamado de

la panza con necesidad

de aflojar su ropa

Distensiéon abdominal 0 1 2 3 4 5

TOTAL, DE PUNTOS =

LEVE = MENOR A 27 PUNTOS
SEVERA= MAYOR A 27 PUNTOS
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