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RESUMEN

TITULO “CONTROL METABOLICO DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, DE LA
UMF 28, DE ACUERDO LA NOM-015-SSA2-2010 PARA LA PREVENCION, TRATAMIENTO Y
CONTROL DE LA DIABETES MELLITUS”

ALUMNA: KENIA BEATRIZ HERNANDEZ CERVANTES
RESIDENTE DE TERCER ANO DE LA ESPECIALIDAD DE MEDICINA FAMILIAR DE LA UMF
28 “GABRIEL MANCERA” DEL IMSS.

Email: dra_keniahernandez@live.com.mx Cel. 5510 13 25 83
kenhel2@gmail.com

RESPONSABLE DE LA INVESTIGACION: DR. ERNESTO ROMERO HERNANDEZ / DR.
MIGUEL CRUZ LOPEZ /DRA. IVONNE ANALI ROY GARCIA

ANTECEDENTES. La diabetes mellitus es una enfermedad cuya prevalencia mundial ha incrementado
en los Gltimos afios. EI IMSS se tienen una prevalencia del 8.9%; la UMF 28 solo tiene en control al
46.92% de sus diabéticos, en base solo al reporte de glucosa central.

OBJETIVO. Determinar el porcentaje de control metabdlico de los pacientes diabéticos adscritos a la
UMF No 28 del IMSS, de acuerdo a los criterios de la Norma Oficial Mexicana 015-SSA-2010

MATERIAL Y METODO. Se realizara un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal.
Para llevar a cabo la investigacion se utilizaran los resultados de los pacientes diabéticos de la UMF 28
que participaron en el estudio “Escaneo gendémico completo del paciente con diabetes tipo 2 para la
basqueda de nuevos marcadores de asociacion con la enfermedad” en la UMAE de CMN SXXI.

ANALISIS DE LA INFORMACION. Se utilizara Unicamente eestadistica descriptiva a través de
medidas de tendencia central, media, moda, mediana, desviacidn estandar, porcentajes, rangos

RESULTADOS. pendientes

CONCLUSIONES. pendientes

PALABRAS CLAVES. Diabetes mellitus tipo 2. Control metab6lico. UMF 28. IMSS
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1. ANTECEDENTES

Las enfermedades crénicas no transmisibles (ECNT) son un grupo heterogéneo de padecimientos que
contribuye a la mortalidad mediante un pequefio nimero de desenlaces (diabetes, enfermedades
cardiovasculares y enfermedad vascular cerebral). * La diabetes mellitus es un sindrome que se caracteriza
por metabolismo alterado, hiperglucemia inadecuada por deficiencia absoluta de la secrecion de insulina
o por reduccién en la actividad biolégica de ésta, 0 ambas. 2

En 1978 se llevd a cabo la primera reunién de investigadores. Reunién que sentd las bases para la
conformacién del Grupo Nacional de Estadistica en Diabetes en EU (NDDG). ®En 1979, el NIH Diabetes
Data Group propuso una clasificacion que dividi6 la diabetes en dos grupos principales:
insulinodependiente y no insulinodependiente, sin embargo fue insatisfactorio a la medida que se
acumulaba informacién sobre la patogénesis y su etiologia. 2 En 1980 un grupo de expertos en la OMS
realiza una estandarizacion para los criterios de clasificacion para diabetes tipo 1 y tipo 2. La OMS y el
Banco Mundial consideran a la diabetes como un problema de salud publica. * En 1997 un comité
internacional de diabetélogos recomend6 varios cambios en la clasificacién de la diabetes que han sido
respaldados por la American Diabetes Association y la Organizacién Mundial de la Salud. Se incluye la
eliminacion de los términos “diabetes insulinodependiente” y “diabetes no insulinodependiente”, y los
acrénimos DMID y DMNID, por basarse en consideraciones farmacolégicas y no etiologicas. Se
conservan los términos “diabetes tipo1” y “diabetes tipo 2”, con niimeros arabigos en vez de romanos.

La American Diabetes Association (ADA) clasifica a la diabetes en:

Tipo 1. Resultado de la destruccién de las células beta, dejando una deficiencia absoluta de insulina.

Tipo 2. Resultado del defecto progresivo en la secrecién de insulina y la resistencia a la insulina.

Diabetes mellitus gestacional. La cual se presenta durante el embarazo; y otros tipos especificos de
diabetes. Defectos genéticos en la funcion de célula beta, en la accion de la insulina, enfermedad del
pancreas exocrino, inducida por drogas o medicamentos. *

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad cuya prevalencia mundial ha incrementado en los Ultimos
afios. ° En 1995 existian 115 millones de pacientes diabéticos, esperando alrededor de 300 millones para
el afio 2025; estimando, asf, un incremento de 35% en la prevalencia, * ocupaba el 9° lugar con mayor
nimero de casos de diabetes. ® En México en 1922, el 11% de las defunciones correspondié a
enfermedades cronico degenerativas, y en 1992 alcanzo el 55%. Siendo la década de 1970 el incremento
mas notable. * La mayor proporcién de muertes por enfermedades crénico degenerativas en el afio de
1998 se observo en el area metropolitana de la Ciudad de México con un 63.3%, seguida del Norte del
Pais con 60.3%, continuando el Centro con 47% y por ultimo la regién Sur con un 43.7%.°

La diabetes de tipo 2, es uno de los mayores retos del sistema de salud. EIl porcentaje de adultos con
diabetes (diagnostico previo establecido por un médico) crecio 25% entre cada encuesta nacional (de 4 a
5.8% en el periodo de 1994 a 2000 y de 5.8 a 7% entre 2000 y 2006). En México, en al afio 2006, se
informd una prevalencia de 9.5%, 205 mayor que 5 afios antes en la Encuesta Nacional de Salud y
Nutricion. Es decir que un lapso de 5 afios, la incidencia de diabetes mellitus crecié 35%. Siendo la
primera causa de muerte tanto en el ambito nacional y se estima que la tasa de mortalidad crece 3% cada
afio, consumiendo 4.7% y 6.5% del presupuesto para la atencion de la salud. ’

De acuerdo a la derechohabiencia, se establecido las siguientes cifras: En el IMSS se tienen una
prevalencia del 8.9%; en el ISSSTE es del 11.1%; en instituciones privadas, 4.7%; y dentro de la
poblacién no derechohabiente, 6.2%. Y cerca del 30% de los individuos afectados, desconoce que la
tiene. ° Se ha proyectado que existiran 11.7 millones de mexicanos con diabetes en 2025.

La diabetes tipo 2 es una de las principales causas de incapacidad prematura, ceguera, insficiencia renal
terminal y amputaciones no traumaticas. Es una de las 10 causas mas frecuentes de hospitalizacion en
adultos. En el IMSS, en el afio 2003, fue la segunda causa de consulta en medicina familiar, la primera
en la consulta de especialidades y de egresos hospitalarios. Es trascendente para la institucion debido a
que es la primera causa de muerte en el pais y en el IMSS; sus complicaciones se sitlan entre los cinco
motivos de hospitalizacion de mayor mortalidad y costo; es la primera causa de ceguera, amputacion no
traumética de miembros inferiores y falla renal a nivel mundial; es la primera causa de pensién por
invalidez con una relacion de hombre 6:1 mujer; y contribuye de manera importante a la mortalidad de
causa cardiovascular, segunda causa de muerte en México. ’



La Ciudad de México concentra 12% de las defunciones por diabetes en hombres en el pais. Su tasa de
mortalidad ajustada por edad es la segunda més alta en €l pais, siendo de 123 por 100 000 hombres en el
afio 2008. En mujeres, alcanza el 11%, para una tasa ajustada por edad de 94 por 100 000.



MARCO TEORICO
DIABETES MELLITUS
Definicion

Es el paradigma de enfermedad que exige una actuacidn coordinada entre los distintos niveles y ambitos
de atencion de cualquier sistema de salud. ' Es una enfermedad sistémica, crénico-degenerativa, de
caracter heterogéneo con grados variables de predisposicion hereditaria y con participacion de diversos
factores ambientales. Se caracteriza por hiperglucemia crénica debido a la deficiencia en la produccion o
accion de la insulina, afectando al metabolismo intermedio de los hidratos de carbono, proteinas y grasas.
° Se clasifica en tipo 1, tipo 2, diabetes gestacional y otros tipos.

Tipo 1. Resultado de la destruccion de células beta, y absoluta deficiencia de insulina. > Obedece a un
proceso inmunitario en 95%, y un 5% es idiopatico. 2 Tipo 2. Hay capacidad residual de secrecion de
insulina, pero sus niveles no superan la resistencia a la insulina concomitante, insuficiencia relativa de
secrecion de insulina o cuando coexisten ambas posibilidades y aparece la hiperglucemia. ° Otros tipos.
Resultado de otras causas como defectos genéticos en la funcién de células beta, defectos genéticos en la
accion de la insulina, enfermedad del pancera exégeno, inducida por drogas (como tratamiento de
XIH/SIDA 0 posterior a trasplante de 6rgano). Diabetes gestacional. Diagnosticada durante el embarazo.

Se ha determinado que la diabetes mellitus tipo 2 es un factor que afecta negativamente a la percepcién de
la calidad de vida, la cual esta asociada a las complicaciones de la enfermedad como al tratamiento de por
vida. *

Epidemiologia

La International Diabetes Federation (IDF) informé que en el afio 2003, habia 194 millones de personas
con diabetes mellitus, prediciendo que aumentard a un nimero de 333 millones en el afio de 2025,
haciendo proyecciones similares a la OMS. * Se estima que los costos en EUA seran de 92 mi millones
de délares a 192 mil millones de délares para el afio 2020. ** La Asociacién Americana de Diabetes
informo el costo directo de la diabetes en México en 1991 ascendié a 330 millones de ddlares y el costo
indirecto fue de 100 millones de délares.

La prevalencia de esta enfermedad incrementa paulatinamente debido a cambios de habitos (alimenticios
y estilos de vida), cambios en los criterios diagndsticos, envejecimiento de la Poblacién, menor
mortalidad de pacientes diabéticos y un verdadero aumento en la incidencia. *’ La Asociacién
Latinoamericana de Diabetes, calcula una prevalencia en la region de 15 millones de personas con
diabetes mellitus, con un aumento en 10 afios hasta convertirse en 20 millones. ™

La diabetes mellitus es actualmente la primera causa de mortalidad general en México, '° con una tasa de
59.0 por cada 10 000 habitantes, primera causa de mortalidad en edad productiva (15-64 afios) con una
tasa de 36.6 por cada 10 000 habitantes para el afio 2004. *° La ciudad de México concentra 12% de las
defunciones por diabetes en hombres en el pais y 11% en las mujeres. Se ha documentado un descenso
gradual y progresivo de la letalidad por diabetes, y la incidencia es elevada, aunque menor que la
observada en poblacién de origen mexicano que habita en los Estados Unidos. ®

La prevalencia de diabetes se ha incrementado en la Ciudad de México en la segunda mitad del siglo
pasado y en las Ultimas dos décadas se ha mantenido estable. Se ha estimado que los costos de la
atencion ascienden a los 300 millones de délares al afio teniendo un patrén ascendente. ©

El estudio CARMELA (Cardiovascular Risk Factor Multiple Evaluation in Latin America), recientemente
realizado en 7 ciudades latinoamericanas, incluyendo la Ciudad de México muestra como resultados de
1722 participantes, que la prevalencia de diabetes, ajustada por edad y sexo, fue de 8.9%, mayor en
mujeres con un 9.7% en comparacion con los hombres con un 8.0%; en el grupo de 25 a 34 afios solo se
encontro un 3%, para aumentar al 22% en el grupo de 55 a 64 afios de edad. Es decir que uno de cada
cuatro hombres, y una de cada cinco mujeres la padecen. ©

Etiopatogenia



Dentro de la patogénesis de las complicaciones crdnicas hay varios mecanismos involucrados como el
incremento de la actividad aldolasa-reductasa, via los polioles, cuando disminuyen las concentraciones de
NAPDH celular, lo que altera la produccion de éxido nitrico endotelial, y el equilibrio redox altera un
importante sistema antioxidante intracelular dependiente del glutation.

La aceleracion de la glucosilacion no enzimatica de las proteinas, lo cual afecta la degradacion de las
proteinas glucosiladas; aceleracion de la glucosilacion de los acidos nucleicos, lo cual altera la funcion
del ADN transformando los receptores en macréfagos, monocitos y células endoteliales;
inmunogenicidad; existen fuertes evidencias de que el sistema inmunolégico influye en la progresion de
la ateroesclerosis.

Diagndstico

La deteccion se debe realizar a partir de los 20 afios de edad. Ademas de identificar a los diabéticos no
diagnosticados permite localizar a individuos con alteraciones de la glucosa, a fin de establecer las
modificaciones pertinentes en su alimentacioén y en su actividad fisica. °

Sinembargo en el Instituto Mexicano del Seguro Social la deteccion se inicia a las 45 o0 mas afios de edad;
si la prueba es normal se repite cada 3 afios. Y solamente si tiene algln factor de riesgo como antecedente
heredofamiliar, dislipidemia, hipertension arterial, sobrepeso u obesidad, se realiza la deteccion a partir de
los 30 afios de edad. ” A los individuos con bajo riesgo se les debe aplicar una escala de factores de riesgo
cada dos afios. A los individuos calificados con alto riesgo se les debe de practicar una glucemia capilar
en ayuno o una casual. °

Si la glucemia en ayuno es 100 mg/dl (5.6 mmol) - 125 mg/dl (6.9 mmol) o la curva de tolerancia a la
glucosa de dos horas es de 140 mg/dl (7.8 mmol) - 199 mg/dl (11.0 mmol), o cuenta con una
hemoglobina glucosilada de 5.7-6.4% se categoriza como prediabetes. ‘2

Se les recomendara realizarse la prueba cada dos afios y se les inducira a disminuir los factores de riesgo.
Si la glucemia capilar, en ayuno o casual es mayor o igual a los valores anteriores se procedera a
confirmar el diagnéstico. °

Criterios diagnosticos

Hemoglobina glucosilada >6.5%; Glucosa en ayuno de 8 horas. Dos determinaciones >126 mg/dl (7.0
mmol/L); Curva de tolerancia a la glucosa, a las 2 horas. >200mg/dl (11.1 mmol/L), utilizando 75 g de
glucosa anhidra disueltos en agua.En pacientes con sintomatologia clasica de hiperglucemia y glucosa en
cualquier momento >200mg/dl (11.1 mmol/L). ?

Al momento del diagnostico de la enfermedad han transcurrido con hiperglucemias por cinco a diez afios
e 18
atras.

Control metabélico

Caso en control, al paciente bajo tratamiento en el Sistema Nacional de Salud, que presenta de manera
regular, niveles de glucemia plasmatica en ayuno de entre 70 y 130 mg/dl o de Hemoglobina Glucosilada
(HbA1c) por debajo de 7%. ° Idealmente para un paciente diabético, la glucosa en ayuno debe ser <130
mg/dl y la postprandial <180mg/dl. *°

Caso en control metabdlico, al paciente bajo tratamiento en el Sistema Nacional de Salud, que presenta
de manera regular, glucosa en ayuno normal, IMC menor a 25, lipidos y presién arterial normales. °

El control metabdlico de acuerdo al ADA es una HbAlc <7.0%, tension arterial <130/80mmHg,
colesterol LDL <100mg/dl, colesterol HDL es hombres >40mg/dl y mujeres >50mg/dl, triglicéridos
<150mg/dl. *? De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana las metas basicas del tratamiento y criterios para
evaluar el grado del control del paciente son las siguientes. °

METAS
Glucemia en ayunas (mg/dl) 70-130
Glucemia postprandial de 2 h (mg/dl) <140
HbAlc (%) <7




Colesterol total (mg/dl) <200
Colesterol LDL <100
Colesterol HDL hombres (mg/dl) >40
Colesterol HDL mujeres (mg/dl) >50
Triglicéridos (mg/dl) <150
Presion arterial (mmHg) <130/80
IMC <24.9
Circunferencia abdominal (cm) hombres <90
Circunferencia abdominal (cm) mujeres <80

El adecuado control metabélico disminuye la incidencia de las complicaciones micro y macrovasculares,
de acuerdo a la UKPDS. *'De acuerdo a la Direccion General de Epidemiologia/Instituto Nacional de
Ciencias Medicas y Nutricion Salvador Zubiran/Encuesta Nacional de Enfermedades Crénicas 1993, solo
el 11% de la poblacion diabética se encuentra el control; y 16.5% de acuerdo a la Encuesta Nacional de
Salud 2000, con un nimero de 2.672.000 pacientes no controlados, considerando la glucosa pre y post-
prandio. ® En un estudio realizado en el Hospital Regional 1° de octubre, se tomaron mediciones durante
la primera y tercera consulta de pacientes diabéticos encontrando al momento de la primea consulta un
incremento de hemoglobina glucosilada con un valor de 9.65 + 2.40, siendo similar al reportado en EUA
y Asia. En la tercera consulta se verifica que 8% de los pacientes alcanzo el valor menor de 6.5%
recomendado por la Norma Oficial Mexicana, y que 20% alcanz6 una hemoglobina glucosilada de 7%. ®

En un estudio transversal, multicéntrico, realizado en hospitales de area del BARbanza (A Corufia) y de
Vlgo (Estudio BARVI) se encontrd que de 270 pacientes, 107 (39,6%) varones y 163 (60,4%) mujeres,
con una edad media de 71 (32-94) afios. El grado de control de la HbA es correcto en el 60,7% de los
pacientes, la TAS en el 38,5%, la TAD en el 63,3%, ambas variables en el 32,5%, el colesterol LDL en el
39,6%, el HDL en el 28,8%, el IMC en el 15,9 y el habito tabaquico en el 82,2%. EIl control integral
entendido como control de variable combinada de TA, colesterol LDL y HbAlc fue del 16,25%, pero al
incluir el sobrepeso-obesidad cay6 al 9,8%, lo que implica que solo uno de cada 10 pacientes esta
adecuadamente controlado de forma integral. %

Por tratarse de un padecimiento incurable, los diabéticos deben recibir tratamiento durante toda su vida,
determinando que gran parte de ellos manifiestan una baja adherencia al tratamiento, lo que conduce a un
deficiente control metabélico.

Hemoglobina glucosilada (HbA1c)

Término utilizado para describir los componentes estables minoritarios de la hemoglobina que se forma
lentamente y sin intervencion enzimatica, a partir de la hemoglobina y la glucosa. Prueba sanguinea para
evaluar el control glucémico en personas con diabetes mellitus. Se le considera la prueba de “oro” por
excelencia en el control metabélico de los pacientes con diabetes mellitus. *® Debido a la caracteristica
que le confiere su adhesién a la molécula del hemo del glébulo rojo.?* Su cuantificacién porcentual no
refleja un simple promedio de glucosa sanguinea durante los 120 dias previos, sino que es un promedio
ponderado, es decir que 50% del resultado de la medicion refleja la concentracion de glucosa en sangre
durante el mes previo, otro 25% dado por la concentracién de glucosa del segundo mes previo y el
restante 35% al tercer y cuarto mes previos. %

La hemoglobina es una proteina presente en los glébulos rojos de la sangre, su funcion es transportar el
oxigeno de los pulmones a los diferentes tejidos del cuerpo. Formada por varias fracciones, la
hemoglobina A constituye el 90% del total, el 10% restante lo forman pequefias fracciones como la HbF,
HbA2. La HbA1 esta formada por cuatro subfracciones: HbAlal, HbAla2, HbA1b y HbAlc.

La hemoglobina también transporta azlcar debido a que los azlcares pueden adaptarse a todo tipo de
proteinas en el organismo. La glucosilacion es un proceso de unién de la glucosa con proteinas
sanguineas, que puede ocurrir en las terminales amino de las cadenas alfa y beta, asi como en otros sitios
con grupos amino libres, es irreversible y no requiere la participacion de enzimas. La glucosa pasa
libremente al interior de los eritrocitos de manera proporcional en la sangre durante los Ultimos 120 dias
de vida. En el interior de los eritrocitos, la glucosa se combina con las proteinas que forman la HbA,
dando lugar a la HbAl. A mayor cantidad de glucosa en sangre, mayor cantidad de Al y de su fraccién
HbALlc, especie de mayor prevalencia y mejor caracterizada. %



Su velocidad de formacién es directamente proporcional a la concentracion ambiente de glucosa. Refleja
el promedio de glicemia de varios meses y tiene un fuerte valor predictivo para complicaciones en
pacientes con diabetes mellitus. Los eritrocitos mas viejos y los pacientes mal controlados tendran mayor
porcentaje de hemoglobina glucosilada. Es como un indice integrado de la glicemia a largo plazo y
también usado como criterio de diagnéstico cuando se encuentra mayor o igual a 6.5%. ***®

La Federacion Internacional de Diabetes recomiendan mantener los niveles de HbAlc por debajo de
6.5%."® Se considera un rango de 5.7-6.4% como riesgo para desarrollar diabetes, también referido como
prediabetes. *?

Se debe realizar su determinacion de manera rutinaria, de primera instancia como evaluacion y
posteriormente como parte del cuidado continuo. La frecuencia para realizar la hemoglobina glucosilada
depende de la situacion clinica del paciente, el régimen de tratamiento. 2

La American Association of Clinical Endocrinologist y la American Association of Diabetes Educators
recomiendan para personas con diabetes menos de 6.5%, al igual que la Asociacion Latinoamericana de
Diabetes. 2 La ADA presenta una correlacién de la hemoglobina glucosilada con un promedio de glucosa,
la cual se realiz6 en 507 pacientes, presentando una correlacién de 0.92. *2

H?(Q )1 ¢ mg/dl
6 126
7 154
8 183
9 212
10 240
11 269
12 298

Fuscaldo y colaboradores analizaron la calidad del control del paciente diabético en México basados en
una muestra de 5000 diabéticos en control en el Hospital Nacional de México. Encontrando que el
promedio general de HbAlc fue del 9.8%. Solamente un 58% tuvo una HbAlc <8%; y un 17.7% tuvo
una HbAlc >10%. *® En el ENSANUT 2006, solamente un 19.6% presenté cifras de HbAlc menores a
8%; 40% de los pacientes la tenfan de 8-12%; y solamente un 20% por debajo de las cifras adecuadas. *
La mejoria en el control glucémico a medio plazo favorecida por la actividad fisica se traduce en
reducciones medias de HbAlc de 0.6-0.8%. Trasladado a los resultados de la UKPDS por cada punto
porcentual que decrecia la HbAlc se observa un 35% de reduccion en el riesgo de desarrollar
complicaciones microvasculares, un 25% de reduccion en las muertes relacionadas con diabetes, un 18%
de reduccion en el infarto al miocardio fatal y no fatal, y un 7% de reduccién en todas las causas de
mortalidad. %

Obesidad

El sobrepeso y la obesidad son dos de los principales factores de riesgo a los que se enfrenta la poblacion
mexicana y el sistema de salud. 2 En la década de los afios ochenta se introdujo el concepto de indice de
masa corporal (IMC) y se delimitaron los puntos de corte para definir el sobrepeso y la obesidad en
mujeres y varones adultos. *

indice de masa corporal (IMC): criterio diagnéstico que se obtiene dividiendo el peso entra la talla
elevada al cuadrado.

Obesidad: enfermedad caracterizada por el exceso de tejido adiposo en el organismo, la cual determina
cuando en las personas adultas existe IMC mayor o igual de 30 y en personas de estatura baja igual o
mayor a 25.

Sobrepeso: estado caracterizado por IMC igual o0 mayor a 25, y menor a 29.9 y en personas adultas de
estatura baja igual o mayor a 23 y menor a 25. %

La obesidad es una enfermedad sistémica, crénica y multifactorial, en la que los factores metabdlicos,
genéticos, psicosociales y culturales. Afecta a mas de 1.1 billén de personas en el mundo, y es un
problema de salud puablica a nivel internacional que estd asociado a la mortalidad prematura, a la
morbilidad crénica como lo son: la enfermedad cardiovascular, diabetes mellitus, hipertensién arterial
sistémica y dislipidemia; asi como incrementa el uso de los servicios de salud, disminuye la calidad de
vida y la estigmatizacion social. 2



De 1993 a 2000, la prevalencia de obesidad aumentd en tres puntos porcentuales y se acentud respecto a
2005, al pasar de 24% en 2000 a 30%, lo que refleja un incremento en el ritmo sobre el cual crece la
obesidad en el pais. 2" En México, el 70% de la poblacion esta afectada por el sobrepeso y la obesidad,
encontrandose entre los 30 y 60 afios de edad. Se observa una prevalencia de sobrepeso mayor en
hombres correspondiente al 42.5% en comparaciéon con las mujeres con un 37.4%. Sin embargo la
obesidad es mayor en mujeres con 34.5% que en los hombres con 24.2%. La obesidad ocasiona grave
impacto en el &mbito de la salud, economia, politica y estructura organizacional de un pafs. ?°

Con independencia de que aisladamente las cifras de IMC altas se asocian con perfiles de riesgo diversos
de morbilidad y mortalidad, en especial relacién con la DM2 y la enfermedad cardiovascular (ECV)
aterotrombotica, dentro del concepto de obesidad se han descrito algunos subtipos que comPIementan la
relacioén aparente dosis-respuesta que existe entre el IMC y sus consecuencias para la salud.

Los més clasicos son los que corresponden a la obesidad androide (abdominal) y la ginecoide (tren
inferior). Otros, menos conocidos, también son de interés. Asi, se ha observado la existencia de un
fenotipo correspondiente a individuos con peso normal pero metabdlicamente obesos (en inglés,
metabolically obese normal-weight [MONW]); es decir, tienen un IMC normal pero presentan las
alteraciones tipicas de los pacientes obesos: resistencia a la insulina, adiposidad central, bajas cifras de
colesterol de las lipoproteinas de alta densidad (HDL) y elevadas concentraciones de Triglicéridos, asi
como hipertension arterial (HTA)7. Al mismo tiempo, existen los que se han denominado obesos
metabdlicamente sanos (metabollically healthy obese [MHO]) estos individuos tienen IMC > 30, pero
ninguna de las alteraciones metabdlicas tipicas de los individuos obesos. %

Se asocian con varias de las principales causas de mortalidad en el pais, como la diabetes, enfermedades
cardio y cerebrovasculares, asi como el cancer de mama, entre otras. La prevalencia en adultos ha
aumentado de un 34.5% en el afio de 1988 hasta un 69.3% en el afio 2006. * Vazquez y cols. Encontraron
un 43% de sobrepeso y un 35% de obesidad en la poblacion adulta derechohabiente del Instituto
Mexicano del Seguro Social, con una media de 39.5 afios de edad. ?® La presencia de diabetes mellitus
tipo 2 e hipertension arterial, es tres veces mayor en adultos con obesidad. ?® La obesidad. Aumento del
indice de masa corporal, contribuye al aumento del colesterol LDL, triglicéridos, disminucion del HDL,
hiperglucemia e insulinorresistencia. * Gran parte de las alteraciones metabdlicas asociadas con la
obesidad, estdn mas relacionadas con el tipo de distribucidn de la grasa corporal que con la cantidad total
de tejido adiposo. Vazquez y cols. Encontraron un 43% de sobrepeso y un 35% de obesidad en la
poblaciéggadulta derechohabiente del Instituto Mexicano del Seguro Social, con una media de 39.5 afios
de edad.

Para la prevencion primaria se recomienda que los pacientes con peso normal, correspondiente a un IMC
de 18.5 a 24.9, se les debe de proporcionar educacién sobre los estilos de vida saludables.

Para la prevencién secundaria, se debe de investigar la presencia de factores de riesgo, comérbidos en
particular enfermedades cardiovasculares a los pacientes adultos con sobrepeso correspondiente a un IMC
de 25 a 29.9. Se recomienda la pérdida de peso en todos los pacientes con dicho IMC. Hay evidencia de
que la circunferencia abdominal en un paciente con IMC mayor a 30 es predictor de riesgo
cardiovascular.

La reduccion ponderal y la de la masa grasa representan los elementos predictivos mas importantes para
prevenir la diabetes mellitus 2 en pacientes obesos. * Por cada kilogramo de peso perdido se reduce en un
16% el riesgo de diabetes mellitus tipo 2. ¥

Hipertension Arterial

Es el marcador de riesgo cardiovascular mas importante. Es dos veces méas probable que la presion alta
ocurra en una persona con diabetes mellitus. Puede llevar a aumento en el riesgo de las cardiopatias y
embolia cerebral; y el riesgo se eleva cuatro veces si el paciente presenta diabetes e hipertension arterial.
%1 Su prevalencia en la poblacién de 20 afios y mas es de un tercio de esa poblacién (30.8%), cuatro
puntos porcentuales mas que en 1993 y sin cambios significativos de 2000 a 2005. EI cambio porcentual
fue ligeramente mayor en mujeres (25.1 a 30.6%) respecto a hombres (28.5 a 31.5%) en todo el periodo.
7 La ?Zipertensién arterial en pacientes con diabetes es muy frecuente, con una prevalencia superior al
60%.
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La evidencia de ensayos clinicos apoya el hecho de que el tratamiento en amplia escala de la hipertensién
y la dislipidemia pospone o previene la ocurrencia de cardiopatia isquémica en los diabéticos. El control
estrecho de la presion arterial previene la ocurrencia de complicaciones macrovasculares y la reduccion
de 10 mmHS%] en la presion arterial sistélica se asocia con una reduccién de 11% en el riesgo de infarto al
miocardio.

Cifras de presion arterial sistolica >130mmHg o >80mmHg la diastélica se consideran de riesgo en la
diabetes. En sujetos con proteinuria o insuficiencia renal, las cifras recomendadas son ain menores hasta
de <120 mmHg la sistélica y <75 mmHg la diastélica. *2

Los diuréticos tiazidicos, los bloqueadores beta, los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECA), los antagonistas de los receptores AT1 de angiotensina Il (ARA I1) y los calcioantagonistas, son
Gtiles para reducir la incidencia de accidente vascular cerebral. *?

Dislipidemia

En el afio 2000 las concentraciones promedio de colesterol total, c-HDL vy triglicéridos fueron: 197.5
mg/dl, 38.4 mg/dl y 181.7 mg/dl, respectivamente. A pesar de que 40.5% de las mujeres y 44.6% de los
hombres tuvieron el colesterol >200 mg/dl, Gnicamente 6.1% de los encuestados tenia un diagndstico
previo de hipercolesterolemia. %

La dislipidemia diabética se caracteriza por la asociacion de hipertrigliceridemia por aumento de las
lipoproteinas de muy baja densidad, disminucién de los niveles de colesterol HDL, aumento leve-
moderado de la concentracion de colesterol LDL, aumento del indice de colesterol total, predominio de
particulas lipoteicas de baja densidad pequefias y densas, aumento de las apolipoproteinas B (apo B) y
del indice de apolipoproteinas B/Al, aumento de los &cidos grasos libres y aumento de particulas
residuales. ** Las concentraciones elevadas de colesterol LDL, son el principal factor de riesgo de
cardiopatia isquémica en la diabetes y el tratamiento para reducir las concentraciones de lipidos provee
una reduccion del 24% en el riesgo de eventos cardiovasculares en la prevencién secundaria de la
diabetes. Los medicamentos para reducir las concentraciones disminuyes significativamente el riesgo de
enfermedad cardiovascular en el paciente diabético. **

La prevalencia de dislipidemia es 2-3 veces mas frecuente en la poblacién con diabetes. Un metanalisis ha
sefialado que el tratamiento intensivo de la dislipidemia con estatinas reduce la mortalidad vascular un
13%, los episodios coronarios un 22% vy el ictus un 21%. En pacientes diabéticos reduce las muertes
cardiovasculares un 17-50%, la mortalidad total un 12-40%, los episodios coronarios 24-40% vy los ictus
un 27-40% 2 En una Encuesta Nacional el grado de control de colesterol LDL es precario. EI promedio
sobrepasa el limite propuesto por la ADA de 100 mg/dl, debido al mayor descontrol por parte de las
mujeres. Apenas 44% de los pacientes estudiados tuvo valores por debajo de los 100 mg/dl. *

Tratamiento

El tratamiento tiene por objetivo mantener el control metabélico, comprende la terapia farmacolégica y
no farmacolégica. **

La educacién, la dieta y el ejercicio ajustado a la edad y complicaciones de cada cual, son la base del
esquema terapéutico de los pacientes diabéticos. Se mantiene la terapia medicamentosa cuando el control
se torna dificil y los sintomas se acenttian. La educacién al paciente acerca de cambios del estilo de vida,
medicamentos y complicaciones potenciales por el descontrol metabdlico, debe ser individualizada y de a
cuerdo con su capacidad para entender la informacién y su nivel de interés, para que pueda coadyuvar al
tratamiento y control, y evitar complicaciones desagradables que afecten su vida. * En los paises
desarrollados el apego al tratamiento es de 50%, en comparacién con solo un 25% de los paises con
menor desarrollo. %2

Tratamiento farmacoldgico
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La estrategia terapéutica se fundamenta en la intervencion precoz, comenzando con una dieta adecuada,
ejercicio fisico y evitacion del tabaco, junto a la administracion de metformina. Si no es suficiente, en un
plazo maximo de 3 meses se pasa a la segunda etapa, que consiste en afiadir sulfonilureas, insulina basal,
tiazolidinedionas o glitazonas o incretinmiméticos, segln las particularidades de cada paciente. Si no se
consigue una hemoglobina glucosilada <7%, se afiade un tercer farmaco oral como sulfonilurea o
tiazolidinedionas o, si el paciente ya estaba con insulina, se intensifica se administracion con maltiples
dosis de insulina, manteniendo metformina o tiazolidinedionas. *

Para el tratamiento del paciente obeso las biguanidas son los farmacos de primera linea. Son de moderada
potencia, disminuyen la produccion hepética de glucosa y aumentan la accion de la insulina en el musculo
estriado. Se recomienda iniciar metformina a dosis de 500 a 850 mg por dia, ajustando de acuerdo a la
respuesta sin exceder 3g diarios. Contraindicadas en condiciones que favorezcan la acidosis lactica como
insuficiencia renal, infecciones graves, insuficiencia cardiaca, insuficiencia hepatica, alcoholismo, cirugia
mayor, infarto, politraumatizado, coma diabético y estado de hipoxia. Se puede combinar con sulfonilurea
o inhibidores de la alfa-glucosidasa. La dosis recomendada de acarbosa es 50 a 100 mg junto con el
primer bocado de alimento. Su dosis maxima es de 300 mg por dia. °

De las tiazolidinedionas, esta disponible la roziglitazona que se administra 4 mg por dia y tiene como
dosis maxima 8 mg. Su contraindicacion es la hipersensibilidad. Se debe examinar el nivel de
transaminasas periodicamente. °

dieta balanceada, control de peso
incrementar la actividad fisica aplicada de
manera adecuada en un pericdo
Razonable corregir dislipidemia

[ objetivas;p alcanzados |

| reforzar la dieta hipocalérica baja en gi l
objetivos no alcanzados susl:: :vm:s
afiadir biguanidas*

Alternativamente tiazolidinedionas o

sulfonilureas; reducir los triglicéridos

si estan elevados
s no scanzas -
ajustar la dosis de biguanida + sulfonilurea, o ‘I’
la medicacion ’
en cada visita tiazolidinediona + biguanida, o controlar dosis de la
visita Sulfonilurea,  Insulina + biguanida, medicacién en cada
0 se
prefiere la terapia insulinica sola. visita
objetivos no alcanzados
|referencia al especialista o al
20. nivel

El tratamiento para el paciente no obeso, igualmente las sulfonilureas son los farmacos de primera linea
porque estimulan la secrecion de insulina. Las opciones son glibenclamida de inicio 2.5 a 5 mg, sin
exceder 20 mg. Glimepirida como rango terapéutico de 1 a 8 mg en una sola toma diaria. En pacientes
mayores de 60 afios de edad con diabetes de recién inicio y glucemia menor a 130 mg/dl, se puede utilizar
inhibidoregs de alfa glucosidasa para no provocar hipoglucemia o sulfonilurea de corta duracién como
glipizida.
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dieta balanceada
incrementar la actividad fisica

si los sintomas

v
| objetivos no alcanzados |—. con severos

Iniciar sulonilureas;
| Probar inhibidor « - glucosidasa,
si la glucemia en ayunas es normal

v

| objetivos no alcanzados I—> si no se prefiere
la terapia con insulina

| objetivos alcanzados | afiadir biguanida
4
insulina
y
— Iobjeﬁvos no alcanzados I
Objetivos no alcanzados
Referencia al especilaista o al

20. nivel

Se puede utilizar la combinacién de hipoglucemiantes orales con insulina por las noches. Siendo
considerada como la primera linea de tratamiento en pacientes diabéticos delgados sintomaticos. De
acuerdo a la Norma Oficial Mexicana la insulina rapida no esté indicada en el primer nivel de atencién.
La dosis de accién intermedia se inicia con 0.5 Ul/kg de peso. Cuando se requieran de 25 a 30 Ul se
fracciona 2/3 por la mafiana y 1/3 por la noche. Si se usa en combinacion con hipoglucemiante oral la
dosis es de 0.1-0.2Ul/kg °

Tratamiento no farmacoldgico
Dentro del tratamiento no farmacoldgico la guia clinica para el diagnéstico y manejo de la diabetes
mellitus tipo 2 para medicina familiar plantea:

Plan de alimentos

Cuyos beneficios tiene ayudar a mantener los niveles de glucosa en un rango normal para prevenir o
reducir el riesgo de presentar las complicaciones de la enfermedad; permitir mantener el perfil de lipidos
y lipoproteinas en cifras Optimas para reducir el riesgo de enfermedad macrovascular. Deben de
considerarse la interaccion de las necesidades energéticas en relacion con las alteraciones propias de la
enfermedad, como niveles anormales de lipidos, obesidad o elevacion de la presion sanguinea; la
necesidad de integrar las condiciones de alimentacién a la vida cotidiana y al seguimiento del régimen
del control de la enfermedad; la orientacion para realizar las modificaciones a las costumbres; fomento a
la cultura del autocuidado de la alimentacion; la capacitacién para realizar las adaptaciones antes los
cambios inesperados e inevitables en las actividades diarias; el reconocimiento de la autonomia del
paciente en torno a sus habitos de alimentos; y que los patrones de alimentacion no deben ser
individuales, sino familiares y por lo tanto culturales. ’

La dieta para el diabético serd con suficiente consumo de verduras y frutas, hidratos de carbono
completo, fibra y con restricciones en el consumo de grasa, con el objetivo de mantener concentraciones
normales de glucosa en sangra y disminuir los niveles de lipidos. Se evita el consumo de azlicares simples
como miel, jaleas o dulces. Se permite el uso de edulcorantes no nutritivos, como aspartame, acesulfame
de potasio, sucralosa y sacarina. Se recomienda que las colaciones sean a base de verduras, equivalentes
de pan y derivados lacteos descremados. La restriccion de alcohol es recomendable en todos los
Eacientes, principalmente en aquellos sin control metabdlico, obesos e hipertensos o hipertrigliceridemia.

Ejercicio

La actividad fisica se define como cualquier movimiento corporal producido por los musculos
esqueléticos y que produce un gasto de energia por encima de los niveles de reposo. El ejercicio fisico
debe considerarse como una subcategoria de la actividad fisica, definida como una actividad fisica
planificada, estructurada y repetitiva, cuyo objetivo es mantener o mejorar la forma fisica.®® A nivel
nacional solo el 35% de personas entre 10 y 19 afios y el 40% de adultos jovenes de 12 a 29 afios de edad
realizan alguna actividad fisica. 2 La promocién de la practica diaria de ejercicio es un elemento
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fundamental; su beneficio debera ser contemplado para mejorar las anormalidades metabdlicas. Debe ser
indicado de manera temprana como un arma contra la resistencia a la insulina, ya que mejora la
sensibilidad y ayuda a la disminucion de los niveles elevados de glucosa dentro de un rango normal.
Antes de iniciar un programa de ejercicio, el individuo debera ser objeto de una evaluacion detallada
enfocada a los sintomas y signos de enfermedad que afecten corazdn, vasos sanguineos, o0jos, rifiones y
sistema nervioso. ’

Los beneficios derivados de la movilizacién de depdsitos de glucdgeno muscular y hepético, con un
incremento paralelo del consumo de glucosa por parte del masculo esquelético, y al incremento en la
oxidacion de lipidos, lo que mejora la accién insulinica sobre los tejidos periféricos y permite mejorar los
niveles de glucemia plasmatica. Esta disminucidon de glucemia se correlaciona con la duracién del
ejercicio y su intensidad. El ejercicio induce un incremento del flujo sanguineo muscular y del transporte
de glucosa al interior celular que persiste hasta horas después de haber finalizado, explicando en parte la
mayor tendencia a hipoglucemias tardias que presentar los pacientes tras la actividad. Se ha demostrado
que tiene efecto favorable sobre la composicion corporal, el metabolismo de lipidos y mecanismos
vasorreguladores de la tensién arterial. *®

Por lo que la actividad fisica promueve el incremento de la sensibilidad insulinica, atenda la inflamacion
propia del sindrome metabolico, favorece la reduccion de las dosis de tratamiento farmacolégico y mejora
el perfil metabdlico y cardiovascular, contribuyendo asi al tratamiento integral de la diabetes mellitus tipo
2 yala mejora en la calidad de vida. * Una recomendacién estandar es que la sesién debe incluir una
fase de calentamiento y una fase final de relajacion. La fase de calentamiento debe consistir en 5 a 10
minutos de actividad aerdbica de baja intensidad tal como caminata, bicicleta, etc. Su objetivo es preparar
el sistema misculo esquelético, cardiovascular y pulmonar para un incremento progresivo de la
intensidad del ejercicio. Posterior al calentamiento los musculos deben de ser preparados con otros 5 a 10
minutos de estiramiento. Después del ejercicio activo, una fase de relajacién debe ser estructurada en
forma similar al calentamiento; la fase de relajacion debera tener una duracién de 5 a 10 minutos y debera
llevar gradualmente la frecuencia cardiaca a su nivel basal. ’

La realizacién de ejercicio se promueve en formato grupal y con registros personales. Su introduccion y
mantenimiento, asi como el aumento paulatino de un esquema de actividad fisica es posible mediante el
uso de estrategias de auto control, como la modificacién ambiental, con el uso de reforzadores positivos y
recordatorios. *” Se debe de recomendar el uso de calzado adecuado y mantener los pies secos, para
minimizar los traumas a los pies; asi como también es de suma importancia la revision antes y después de
realizar el ejercicio, por parte del paciente. Cuidar la hidratacion es esencial, por lo que el aporte de
liquidos deberé ser en forma temprana y frecuente, en cantidad suficiente para compensar las pérdidas. ’

Complicaciones

La Organizacién Mundial de la Salud calcul6 que para el afio 2000 la poblacién mexicana con diabetes
presentaria algun tipo de complicacién micro o macrovascular, siendo el 10% para enfermedad coronaria
y el 45% para retinopatia diabética. *° La diabetes mellitus es la causa mas comin de insuficiencia renal
terminal en un 16%, seguida de retinopatia en un 47.2% y la neuropatia en 22.2%, Ulceras en pie se
presenta en 15%. Tienen un riesgo de 10 a 15 veces mayor para una amputacion del miembro pélvico que
la poblacion no diabética. *® Las altas tasas de amputaciones causan un importante grado de invalidez con
un elevado costo econdmico y social. La alta frecuencia de presentacién ha sido reconocida a nivel
mundial por su impacto sobre los sistemas de salud. El consenso de la Sociedad Espafiola de Angiologia y
Cirugia vascular estima su presentacion entre 8 y 13% en pacientes diabéticos. Mientras que la
Asociacion Americana de Diabetes en 1999 estima la prevalencia en 15% **

La esperanza de vida se acorta cerca de 15 afios. La carga de morbilidad provoca por lo menos una de
cada 20 muertes en el mundo. Los costos sanitarios directos fluctlan entres el 2.5% y 15%; los costos
indirectos, como la pérdida en la produccion y los estados de invalidez pueden ser cinco veces esa cifra. *

En un estudio llevado a cabo en Ciudad Juarez, de 393 pacientes se encontré una prevalencia de invalidez
por diabetes mellitus de 16.6%. La edad media de invalidez fue de 50 afios, de los cuales el 76% eran
hombres. La estimacion de afios de vida potencialmente perdidos fueron de 2491 y afios de vida laboral
potencialmente perdidos fue de 3785. *
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Las complicaciones se previenen o se retarda su aparicion con un adecuado control metabélico, el cual se
adquiere mediante un tratamiento intensivo. ® Hay estudios que demuestran que la disminucion de un 1%
de los niveles de HbA1lc esta asociada a un descenso del 37% de las complicaciones microvasculares.” La
cardiopatia isquémica es la principal causa de muerte en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y
existe un riesgo tres veces mayor de padecer cardiopatia isquémica letal. La diabetes condiciona el mayor
riesgo de enfermedades cardiovasculares, para cualquier factor de riesgo Unico, que es de 67.1% en
hombres y 57.3% en mujeres de 50 afios, hasta que cumplen 75 afios de edad. *

Prevencion

La prevencién debe orientarse hacia el control y la disminucién o eliminacién de los factores de riesgo en
la poblacion general y atender a los grupos de riesgo. Orientadas al tratamiento de las limitaciones y
secuelas para su eliminacién al minimo posible e incorporar al paciente a la realizacién de su vida social y
laboral. *! De no impulsar estrategias de grevencién y control para el afio 2025, México ocupar el 7°
lugar en orden de frecuencia mundial. ** Existen evidencias indicativas que en la falta de apego al
tratamiento esté el origen del caracter crénico de esta enfermedad. %

La calidad que requiere un paciente con diabetes mellitus, intentaria asegurar la efectividad, la eficiencia
de la atencion, asi como la satisfaccidn de éste. Lo mas importante no es la asistencia longitudinal, sino la
continuidad que garantice mantener la misma atencién, adecuando los registros clinicos, la organizacion
de los centros, la definicion de competencias en el equipo asistencial.

Las necesidades asistenciales del paciente con diabetes mellitus debe incluir: Realizar un diagndstico
temprano para evitar el desarrollo de complicaciones. Blsqueda de identificacion correcta para clasificar
la gravedad del proceso. Evaluacién médica, con orientacion educativa en alimentacién, estilos de vida,
apoyo psicosocial y un tratamiento eficaz y personalizado para evitar las complicaciones propias de la
enfermedad. Deteccion temprana de las complicaciones macrovasculares y microvasculares. ™

Los médicos de atencion primaria, en general, no disponen del tiempo necesario que requiere la
evaluacién de la enfermedad crénica y ello podia explicar la dificultad hacer el seguimiento. * La
prevencion primaria tiene como objetivo evitar la enfermedad. Debe de ejecutarse no solo a través de
actividades médicas, sino también con la comunidad y autoridades. En la poblacion con alto riesgo de
padecer la enfermedad se propone la educacidn para la salud; la prevencién y correccion de la obesidad
al promover el consumo de dietas con bajo contenido graso, azlcares refinados y alta proporcion de fibra;
la precaucion en la indicaciéon de medicamentos como corticoides; y la estimulacion de la actividad fisica.
0L a prevencién secundaria se realiza para evitar las complicaciones con énfasis en la deteccion
temprana de la diabetes como estrategia de prevencion. Los objetivos son: procurar la remision de la
enfermedad; prevenir la aparicion de complicaciones agudas y cronicas; y retardar la progresion de la
enfermedad. *° La prevencion terciaria esta dirigida a evitar la discapacidad funcional y social y a
rehabilitar al paciente discapacitado. Sus objetivos son: detener o retardar la progresion de las
complicaciones cronicas; evitar la discapacidad del paciente causada por etapas terminales de las
complicaciones; e impedir la mortalidad temprana. “° La prevencion en personas de alto riesgo para el
desarrollo de la enfermedad, debe incluir pruebas de deteccion, ya sea escala de factores de riesgo y/o
glucemia capilar casual o en ayuno. También hay que considerar dentro de éste rubro personas con uno o
mas de los siguientes factores de riesgo: sobrepeso, obesidad, sedentarismo, familiares de primer grado
con diabetes, edad mayor a 65 afios, mujeres con antecedentes de productos macrosémicos y/o con
antecedentes de diabetes gestacional. Considerar a personas con hipertension arterial (>140/90),
dislipidemia (colesterol HDL <35, triglicéridos >200) y pacientes con cardiopatia isquémica, insuficiencia
vascular cerebral o insuficiencia arterial de miembros pélvicos. °

Educacién al paciente

En México se estima que de un 48 a 69% de pacientes con deficiente control metabélico, se atribuye a un
modelo biomédico poco exitoso, donde queda claro que el control glucémico es un proceso complejo, por
lo que se deben realizar intervenciones integrales y multidisciplinarias en aspectos de educacion,
nutricion, actividad fisica y tratamiento farmacolégico. 2 Es necesario modificar las estrategias de la
diabetes, para incluir la alfabetizacion en diabetes, que comprende la realizacion de actividad fisica, la
alimentacion de acuerdo con las caracteristicas individuales de los enfermos, el control de peso y el auto-
cuidado de la salud. %

La educacion al paciente se reconoce a nivel global como un componente esencial del tratamiento de la
diabetes, pero todavia no se comprende bien su relacién con los resultados de la salud y la utilizacién de
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servicios sanitarios y los informes de su efectividad son variables. Siendo no solamente necesaria durante
los primeros meses posteriores al tratamiento, puesto que es un componente importante en la atencion
continua. **

Los pacientes requieren de cuidado médico continuo, pero, ademas, necesitan de una adecuada educacion
para manejar la enfermedad, prevenir complicaciones agudas, reducir el riesgo de complicaciones
crénicas y aumentar la calidad de vida. **

Se observo mediante una intervencion de enfermeria en colaboracion con el médico de familia consigue
en sélo tres meses una reduccién media de la HbAlc del 0.5%. *' Del nivel, que le paciente tenga de
comprension, motivacion y destrezas practicas para afrontar las exigencias del auto-cuidado diario,
dependera el éxito o fracaso de cualquier indicacién terapéutica. Por lo que todo contacto con el paciente
tiene un objetivo educativo, explicito o implicito. Una persona que se preocupe dia a dia por aprender los
aspectos que se relacionan con su condicion de vida, podra tomar mejores decisiones de lo que debe hacer
en todo momento y sabra a que estar atento para evitar problemas o situaciones que puedan comprometer
su calidad de vida *' Porque se sabe que el desconocimiento de la propia enfermedad influye
desfavorablemente en el cumplimiento terapéutico y éste a su vez en el grado de control. *’
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus ha mostrado un comportamiento epidemiol6gico relevante en México desde la
segunda mitad del siglo pasado; y en el IMSS, es la primera causa de muerte, de afios perdidos por muerte
prematura, de afios vividos con discapacidad y de afios de vida saludable perdidos.

La no adherencia al tratamiento tiene efectos a corto plazo como la hiperglucemia, y a largo plazo las
complicaciones micro y macrovasculares tales como pie diabético, retinopatia y falla renal.

El control clinico metabolico incluye el control de la glucemia, por medio de medidas de hemoglobina
glucosilada, glucemia plasmatica en ayuno, asi como control de la presion arterial y lipidos; que
constituyen factores de riesgo para enfermedad cardiovascular. En la Encuesta Nacional de Salud del afio
2000, solamente el 16.5% de los pacientes diabéticos cumplian las metas de control; existiendo 2, 672,
000 pacientes descontrolados.

El efecto de lograr los objetivos terapéuticos del control metabdlico se ha evidenciado en diferentes
estudios como el Control de la Diabetes y sus Complicaciones (DCCT), realizado del afio 1983 a 1993;
asi como en el Estudio Prospectivo de Diabetes del Reino Unido (UKPDS); el control intensivo de la
glucosa en sangre y resultados vasculares en pacientes con diabetes tipo 2 (intensive blood glucose
control and vascular outcomes in patients with type 2 diabetes), la Accion contra la diabetes y la
Enfermedad Vascular (ADVANCE) y el estudio Steno 2.

El ENSANUT de 2006, en su analisis de datos por institucion identificO que la cuarta parte, que
corresponde a un 24.7% adscritas al Seguro Popular tienen un control adecuado, en contraste con un
18.8% correspondiente al IMSS, un 18.5% que corresponde al ISSSTE, 17.8% de poblacion no asegurada
y 17.4% de otras instituciones de seguridad social.

En el IMSS la diabetes mellitus es la primera causa de muerte, de afios perdidos por muerte prematura, de
afios vividos con discapacidad y de afios de vida saludable perdidos. También es la principal causa de las
siguientes complicaciones nefropatia, retinopatia, neuropatia, amputacion no traumética; ademas de
aumentar directamente de 2 a 4 veces el riesgo cardiovascular y de 1.5 a 2 veces superior al riesgo de
muerte cardiovascular, que en la poblacién general.

Por otro lado en México los pacientes diabéticos en un 60% tienen asociado hipertension arterial, en un
86% obesidad, y en un 40-60% dislipidemia; condiciones clinicas que aceleran la aparicion de
complicaciones y la muerte.

La diabetes mellitus es un problema de salud de alto impacto en México por sus alta prevalencia, su
asociacion como primera causa de ceguera, amputacién no traumatica de miembros inferiores y falla
renal, mismos que van en aumento, ademas de consumir el 15% de los recursos destinados en materia de
atencion a la salud.

El control clinico metabdlico del paciente diabético se evalla a través de la medicion de la hemoglobina
glucosilada, glucemia plasmaética en ayuno, tension arterial, colesterol total, HDL y LDL,; estudios de
laboratorio de alto costo, situacién que limita la realizacion de estudios de medicién de niveles de control
metabdlico en este grupo de pacientes. Uno de los pocos datos que se tienen en poblacion mexicana, es la
proporcionada por la Encuesta Nacional de Salud del afio 2000, donde sola el 16.5% de los pacientes
diabéticos cumplian las metas de control; existiendo 2,672,000 pacientes descontrolados; mientras que El
ENSANUT de 2006, en su analisis de datos por institucién identificd que la cuarta parte, que corresponde
a un 24.7% adscritas al Seguro Popular tienen un control adecuado, en contraste con un 18.8%
correspondiente al IMSS, un 18.5% que corresponde al ISSSTE, 17.8% de poblacién no asegurada y
17.4% de otras instituciones de seguridad social.

También podemos decir, aunque no es causa justificable directa, que no hay estudios recientes en la
delegacion Sur del IMSS del nivel de control metabdlico que tienen los pacientes diabéticos; dato
estadistico importante para una mejor toma de decisiones en el redisefio de la planeacién, organizacion y
direccion de los recursos institucionales y cumplimiento de los programas dirigidos a la atencion del
paciente diabético.

Cabe destacar que la UMF 28 cuenta con poblacién de 139,849 derechohabientes adscritos, y un censo de

diabéticos de 1,460 DH, con un porcentaje de control glucémico del 46.92% al mes de septiembre del
2012, determinado solo por glucosa en ayunas.
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La UMF No 28 ha sido seleccionada para la realizacion de este proyecto de investigacion, toda vez
representa el 6.29% de la poblacion adscrita de toda la delegacion sur del IMSS, ademas de contar con la
facilidad de los resultados del estudios “Escaneo gendmico completo del paciente con diabetes tipo 2 para
la busqueda de nuevos marcadores de asociacion con la enfermedad”.

Por lo tanto, a través de este marco referencial, se pretende proporcionar datos estadisticos fidedignos del
nivel de control metabdlico que tiene la poblacion de pacientes diabéticos en la colonia del Valle, mismos
serviran como fuente de informacion para ratificar la efectividad de la planeacion o re direccionar las
lineas de accion tacticas y operativas dirigidas a la mejora del control del paciente diabético.

Por lo que surge la pregunta

¢Cudl es el porcentaje de pacientes con diabetes mellitus tipo 2, de la UMF 28 con control metabdlico, de
acuerdo a los criterios de la Norma Oficial Mexicana 015-SSA2-2010 para la prevencion, tratamiento y
control de la diabetes mellitus.
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3. JUSTIFICACION

La diabetes es un claro ejemplo de la transicion epidemioldgica que vive el pais, asi como de la transicién
de la atencion a la salud; se estima que los costos de la atencién a la diabetes en México superan los 300
millones de ddlares al afio y que el comportamiento muestra un patrdn de costos ascendente en los
préximos afios. *

En Meéxico es poca la informacion que se tiene en relacion a los pacientes diabéticos y su grado de control
en los pocos resultados que se han publicado en la Encuesta Nacional de Salud en el afio 2000, el
panorama es poco alentador. * Las principales estrategias de control son la deteccion de casos, la
promocion de la actividad fisica, el control de peso y el monitoreo de la calidad del tratamiento. Pero los
resultados dejan mucho que desear. Las cifras disponibles de cobertura efectiva son inferiores al 40% en
la mayoria de las entidades federativas. La mortalidad lejos de disminuir, ha aumentado de 53 a 53/mil
habitantes en los Gltimos cuatro afios. % En el Instituto Mexicano del Seguro Social es la 3% causa de
dictamenes de invalidez.

La UMF No 28 tiene un censo de diabéticos de 1,460 derechohabientes; con un control glucémico del
46.92%, por glucosa en ayunas, dato que por no permite determinar el grado de control metabdlico del
paciente diabético, ni el grado de efectividad de los programas de salud dirigidos al paciente diabético,
con motivo de lograr su control metabdlico. Un éptimo control metabdlico mediante un tratamiento
intensivo puede prevenir o retardar la aparicion de complicaciones, ® reduce los eventos cardiovasculares,
nefropaticos y neuropético. '® Recordemos que las personas con diabetes no controlada tienen un riesgo
mas alto (25-40%) de sufrir amputacion de miembros inferiores con una frecuencia de hospitalizacion tres
veces menor.

Esta investigacion tiene por objetivo conocer el porcentaje real de pacientes diabéticos con control
metabdlico de acuerdo a los criterios de la Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA2-2010 Para La
Prevencién, Tratamiento Y Control De La Diabetes Mellitus, y retro informar al cuerpo de gobierno de la
UMF no 28 del IMSS, con motivo de ser proporcionar una fuente de informacion fidedigna y de calidad
para el fortalecimiento gerencial en la toma de decisiones y el redisefio de la planeacion estratégica
implementada para la atencién médica al paciente con diabetes mellitus tipo 2.
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4. OBJETIVOS
4.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar el porcentaje de control metabdlico de los pacientes diabéticos adscritos a la UMF No 28 del
IMSS, de acuerdo a los criterios de la Norma Oficial Mexicana 015-SSA-2010

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Comparar el porcentaje de pacientes con control metabdlico de la UMF 28, con los que
solamente son casos control de acuerdo a la NOM-015-SSA-2010

Conocer la glucosa en ayunas de los diabéticos adscritos a la UMF No 28

Evaluar la hemoglobina glucosilada de los pacientes diabéticos adscritos a la UMF No 28
Conocer el grado de control metab6lico de acuerdo al género

Conocer el grado de control metabolico de acuerdo al grupo etareo

Conocer el porcentaje de pacientes que cursan con sindrome metabdlico

Retroinformar al cuerpo de gobierno de los resultados obtenidos del presente estudio, y sirvan de
fuente de informacién fidedigna y de calidad en la toma de decisiones de la gestion
administrativa en materia de salud de la UMF No 28.

NogasMwDd
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5. HIPOTESIS
5.1 HIPOTESIS ALTERNA

El control metabdlico de los pacientes diabéticos adscritos a la UMF 28 del IMSS es adecuado de
acuerdo alos parametros de la NOM-0I5-SSA-2010
5.1 HIPOTESISNULA

El control metabdlico de los pacientes diabéticos adscritos a la UMF 28 del IMSS es inadecuado de
acuerdo alos parametros de la NOM-015-SSA-2010
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6. METODOLOGIA

6.1 TIPO DE ESTUDIO
Es un estudio retrospectivo, transversal, observacional, descriptivo

Segun el tiempo de ocurrencia de los hechos y registro de la informacion: retrospectivo.

Segun el nimero de mediciones de una misma variable y secuencia o evolucion del estudio: transversal
De acuerdo con la interferencia del investigador en el fendmeno que se analiza: observacional.

De acuerdo con la interpretacion del fendmeno: descriptivo.

6.2 LUGAR, POBLACION Y TIEMPO

Se obtendra la informacién de los resultados de los derechohabientes de la UMF 28 que participaron en el
estudio “Escaneo gendmico completo del paciente con diabetes tipo 2 para la blusqueda de nuevos
marcadores de asociacion con la enfermedad” en la UMAE de Centro Médico Nacional Siglo XXI, que
presenten diabetes mellitus tipo 2.

La captura de los pacientes diabéticos en la UMF 28 se llevd a cabo del mes de febrero a abril del 2012,
donde se les invito, durante su consulta mensual, a participar en el estudio ya citado, a los pacientes
diabéticos a cuales se les hizo el diagnéstico de la enfermedad antes de los 55 afios de edad; los pacientes
fueron enviados a una capacitacion en la misma unidad; y se les pidi6 su asistencia en la UMAE de
Centro Médico Nacional Siglo XXI, donde firmaron el consentimiento informado y se les tomé la
muestra de laboratorio.

Se utilizaran los datos antropométricos tal como género, edad, talla, peso e IMC; asi como los resultados
de laboratorio de glucosa en ayunas, hemoglobina glucosilada, colesterol total, HDL, LDL, triglicéridos.
Se acudio a la UMAE de Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante el mes de noviembre-diciembre
2012, a realizar la captura en Excel de los resultados de laboratorio de los pacientes diabéticos y control.

La metodologia que utiliza el proyecto “Escaneo gendémico completo del paciente con diabetes tipo 2 para
la basqueda de nuevos marcadores de asociacién con la enfermedad” realizé la busqueda de los pacientes
en el Hospital Regional 1 Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro, en las Unidades de Medicina Familiar
1, 4, 22, 26, 28, 140 y 161 del IMSS. Dicho proyecto realizé la seleccion de los casos basandose en los
criterios de diagndéstico para DT2. Reclutando pacientes con edad al diagnéstico antes de los 55 afios,
para minimizar hasta donde sea posible la heterogeneidad en la etiologia de la DT2. Los controles se
buscaron entre los donadores de sangre, en el Banco de Sangre del Centro Médico Siglo XXI. Tener
entre 40 y 65 afios de edad y reunir los criterios de sanos y no presentar criterios que los ubiquen con
sindrome metabolico (Criterio internacional de ATP II1). A los donadores se les invito a participar y el
beneficio personal es la evaluacién integral tanto clinica como de laboratorio: en caso de detectar alguna
patologia por el médico responsable, se dio a los participantes una nota para que acudan a su clinica
correspondiente. Ademas, los participantes no debieron padecer diabetes o que en su familia tengan un
alta prevalencia de la enfermedad. EIl proyecto fue sometido a la convocatoria del CONACYT para el
apoyo financiero, como responsable esta el Dr. Adan Valladares Salgado.

6.3 TIPO Y TAMANO DE LA MUESTRA

Muestra de 121 resultados de los derechohabientes de la UMF 28 que participaron en el estudio “Escaneo
gendmico completo del paciente con diabetes tipo 2 para la busqueda de nuevos marcadores de asociacion
con la enfermedad”

n= z2pgN/ (N-1)e2+z2pq)
muestra representativa minima, para una poblacién finita

n= tamafio de muestra requerido= 121 pacientes

N= tamafio de la poblacién=1460 pacientes diabéticos en el censo de la UMF 28
Z=nivel de fiabilidad al 95% (estandar 1.96)

p= prevalencia = 9.5% en México

q=1-p

e= margen de error (estandar 0.05-0.10)
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6.4 CRITERIOS DE SELECCION

6.4.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Derechohabientes adscritos a la UMF 28

Que hayan participado en el proyecto “Escaneo gendmico completo del paciente con diabetes tipo 2 para
la busqueda de nuevos marcadores de asociacion con la enfermedad”

Que hayan firmado hoja de consentimiento informado

Que tengan el diagnostico de diabetes mellitus tipo 2

Que se les haya realizado el diagndstico antes de los 55 afios de edad

6.4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION
Que les falte algin dato antropométrico y/o resultado de laboratorio.

6.4.3 CRITERIOS DE ELIMINACION
Que no hayan llenado la encuesta de datos socio-demograficos.

6.5 VARIABLES DE ESTUDIO
6.5.1 VARIABLE INDEPENDIENTE
Control metabdlico

6.5.2 VARIABLE DEPENDIENTE
Glucemia sérica en ayuno
Hemoglobina glucosilada

Presion arterial

indice de masa corporal

Colesterol HDL, LDL
Triglicéridos

6.5.3 DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO.
Definicion conceptual

Control metabdlico

Metas establecidas para cada uno de los parametros que contribuyen a establecer el riesgo de desarrollar
complicaciones cronicas como la glucemia y la hemoglobina glucosilada, los lipidos, la presién arterial y
las medidas antropométricas relacionadas con la adiposidad. °

Glucosa sérica en ayuno
Es el resultado neto de la afluencia de glucosa superior al flujo de salida de glucosa desde el
compartimiento del plasma. *°

Hemoglobina glucosilada.
Prueba que utiliza la fraccién de la hemoglobina que interacciona con la glucosa circulante, para
determinar el valor promedio de la glucemia en las cuatro a ocho semanas previas. °

Presion arterial
A la fuerza hidrostéatica de la sangre sobre las paredes arteriales que resulta de la funcién de bombeo del
corazon, volumen sanguineo, resistencia de las arterias al flujo y diametro del lecho arterial. 2’

Colesterol
A la molécula esteroidea, formada por cuatro anillos hidrocarbonados mas una cadena alifatica de ocho
4tomos de carbono en el C-17 y un OH en el C-3 del anillo A. **

Colesterol HDL

Son las lipoproteinas de alta densidad, participan en el transporte inverso del colesterol, es decir de los
tejidos hacia el higado para su excrecion o reciclaje. Los niveles altos de HDL confieren una gran
proteccion de problemas cardiovasculares al paciente. *
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Colesterol LDL

Son las lipoproteinas de baja densidad, transportan el colesterol al endotelio arterial que con el tiempo
llega a obstruir el flujo sanguineo. Los niveles altos de LDL estan asociados a problemas
cardiovasculares. **

Triglicéridos
A las moléculas de glicerol, esterificadas con tres acidos grasos. Principal forma de almacenamiento de
energia en el organismo. También Illamados triacilgliceroles **

indice de masa corporal
Peso corporal en kilogramos dividido entre la estatura en metros elevada al cuadrado (kg/m?). °

Definicion operacional

Control metabdlico
Los criterios que determinan la presencia de control metabélico en base a la Norma Oficial Mexicana
015-SSA-2010, son los siguientes:

METAS

Glucemia en ayunas (mg/dl) 70-130
Glucemia postprandial de 2 h (mg/dl) <140
HbA1c (%) <7
Colesterol total (mg/dl) <200
Colesterol LDL <100
Colesterol HDL hombres (mg/dl) >40
Colesterol HDL mujeres (mg/dl) >50
Triglicéridos (mg/dl) <150
Presién arterial (mmHg) <130/80
IMC <24.9
Circunferencia abdominal (cm) hombres <90
Circunferencia abdominal (cm) mujeres <80

Glucosa sérica en ayunas
Se realiz6 una quimica sanguinea.
Nivel de 70-130 mg/dlI

Hemoglobina glucosilada
Porcentaje de concentracion de hemoglobina HbAlc sobre la hemoglobina total (THb) de la muestra.
Nivel de <7%

Presién arterial

Se utilizard el esfigmomandmetro mercurial o, en caso contrario, unesfigmomandmetro aneroide
recientemente calibrado. El ancho del brazalete debera cubrir alrededor del 40% de la longitud del brazo y
la cdmara de aire del interior del brazalete debera tener una longitud que permita abarcar por lo menos
80% de la circunferencia del mismo.

Se colocara el brazalete situando el manguito sobre la arteria humeral y colocando el borde inferior
del mismo 2 cm por encima del pliegue del codo. Mientras se palpa la arteria humeral, se inflard
rapidamente el manguito hasta que el pulso desaparezca, a fin de determinar por palpacion el nivel de la
presion sistolica. Se desinflara nuevamente el manguito y se colocara la capsula del estetoscopio sobre la
arteria humeral. Se inflard rapidamente el manguito hasta 30 o 40 mmHg por arriba del nivel palpatorio
de la presidn sistélica y se desinflara a una velocidad de aproximadamente 2 mmHg/seg. La aparicion del
primer ruido de Korotkoff marca el nivel de la presion sistolica y, el quinto, la presion diastolica. Los
valores se expresaran en nimeros pares. Si las dos lecturas difieren por mas de cinco mmHg, se realizaran
otras dos mediciones y se obtendra su promedio.

Nivel <130/0 mmHg
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Colesterol LDL

Se realizard un perfil de lipidos.

Nivel < 100 mg/dl

Colesterol HDL

Se realizara un perfil de lipidos.
Nivel para hombres >40 mg/dl y para mujeres >50 mg/dl

Triglicéridos

Se realizara un perfil de lipidos

Nivel < 150 mg/dI

indice de Masa Corporal
Se tomard la talla y peso del paciente; y se realizara la formula peso/talla al cuadrado

19 - 24.9 = normal
25-29.9= sobrepeso

30-34.5= obesidad grado |
35-39.9= obesidad grado |1
>40= obesidad mérbida

Operacionalizacion de las variables.

. Tipo de Instrumentos Escala de e g
Variable variable de Medicion Medicion Codificacion de Datos
Control metabélico | Independiente Criterios NOM- | Cualitativa Controlado, no controlado
015-ssa-2010 Nominal

Glucosa sérica Dependiente Quimica cuantitativa | 70-130 mg/dl = controlado
sanguinea

Hemoglobina Dependiente Hemoglobina cuantitativa | <7.0%= controlado

glucosilada glucosilada

Presion arterial Dependiente Baumanometro cuantitativa | <130/80 mmHg= controlado

Colesterol LDL

Dependiente

Perfil de lipidos

cuantitativa

<100 mg/dI= controlado

Colesterol HDL

Triglicéridos

indice de
corporal

masa

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Perfil de lipidos

Perfil de lipidos

Bascula con
estadimetro

cuantitativa

cuantitativa

cuantitativa

>40 hombres mg/di= controlado
>50 mujeres mg/dl= controlado

<150 mg/dI= controlado

Normal =19-24.9= controlado
Sobrepeso =25.0-29.9
Obesidad grado | =30.0-34.9
Obesidad grado I1=35.0-39.9
Obesidad grado I11=>40

6.6 INSTRUMENTOS DE MEDICION.

Hoja de datos sociodemograficos que incluye edad, sexo, tiempo de evolucidn.

ANEXO A

6.7 METODO Y RECOLECCION DE DATOS

Se realizara la blsqueda en pacientes diabéticos adscritos a la UMF No 28 del censo total de pacientes
que se encuentran en el estudio “Escaneo genémico completo del paciente con diabetes tipo 2 para la
busqueda de nuevos marcadores de asociacion con la enfermedad”
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Posteriormente se descargaran los datos de glucosa sérica, hemoglobina glucosilada, presién arterial,
colesterol LDL, colesterol HDL, triglicéridos, IMC a la cédula de datos de pacientes diabéticos de la
UMF No 28, generada en Excel con fines de servir como base de datos para el soporte de este proyecto.
ANEXO B

6.8 ANALISIS ESTADISTICO.
Se utilizara Gnicamente estadistica descriptiva a través de medidas de tendencia central, media, moda,
mediana, desviacion estandar, porcentajes, rangos.

6.9 DISENO DE LA INVESTIGACION.
Utilizar Excel, SPSS para realizacion de graficos y ordenamiento de la informacién.
Ya con los resultados de los pacientes de la UMF 28, se realizara una estadistica de todos los datos.

6.10 MANIOBRAS PARAEVITAR Y CONTROLAR SESGOS.

La medicion la hara la misma persona, en el mismo laboratorio; los aparatos de medicion de laboratorios
se encuentran calibrados, tal como la bascula y el estadimetro; la medicion se realizara en todos los
pacientes de la misma forma, sin ropa o con ropa interior. La talla se medira con un estadimetro, con
todos los pacientes descalzos, son otras maniobras para controlar sesgos.

Se procesaran los resultados en el mismo aparato y con los mismos reactivos.

En todo momento se mantendra el anonimato de los pacientes.

6.11 LOGISTICA

RECURSOS HUMANOS:
1. Residente de Medicina Familiar.
2. Asesores Expertos.

RECURSOS MATERIALES:

Procesador de datos y material didactico.

Copia de resultados

Una Impresora.

Una computadora y material didactico.

Sistema operativo Windows XP profesional y Office 2007.

Una unidad de almacenamiento externa (USB) para guardar toda la informacion de la investigacion.

RECURSOS FINANCIEROS:
Los gastos del presente estudio serdn costeados por el investigador.
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7. Calendario

PARAMETRO

ELECCION DEL TEMA DE INVESTIGACION
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ANTECEDENTES

JUSTIFICACION

MARCO TEORICO

OBJETIVOS
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TIPO DE ESTUDIO

POBLACION, LUGAR Y TIEMPO

DISENO DE INVESTIGACION

CAPTURA DE LA MUESTRA

CRITERIOS DE SELECCION

VARIABLES, DEFINICION CONCEPTUALY OPERACIONAL

CONCEPTUALIZACION DE LAS VARIABLES

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

ANEXOS. CONSIDERACIONES ETICAS. CARTA CONSENTIMIENTO
INFORMADO

REGISTRO DE PROTOCOLO ANTE EL SIRELCIS
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8. ASPECTOS BIOETICOS

CONSIDERACIONES ETICAS.

a) El presente proyecto obedece a las recomendaciones contenidas en la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial, enmendada en la 522 Asamblea General Mundial celebrada en Edimburgo,
Escocia, Octubre 2000, que guia a los médicos en la investigacion biomédica, donde participan seres
humanos.

Donde la Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una propuesta de
principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas que realizan investigacion
médica en seres humanos. La investigacidn médica en seres humanos incluye la investigacion del material
humano o de informacion identificables. Asi como el deber del médico es promover y velar por la salud
de los pacientes. Los conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de
ese deber.

b) La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial, Vincula al médico con la formula "velar
solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo Internacional de Etica Médica afirma
que: "El médico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencién médica”. **

c) El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud en México.

Este proyecto de investigacion cumple con las normas establecidas en el Reglamento de la Ley General
de Salud, México, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de febrero de1987. De acuerdo con
el reglamento, esta investigacion se clasifica como de riesgo 1 (investigacion sin riesgo) segun lo dictado
en el Titulo segundo Capitulo 1, Articulo 17: “investigacion sin riesgo: son aquellas que emplean técnicas
y métodos de investigacién documental, retrospectivos y aquellos en los que no se realiza alguna
intervencién o modificacion intencionada de las variables fisioldgicas, psicolégicas o sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
f3xpedientes clinicos y otros en los que no se identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta”.

Este estudio no requiere de un segundo consentimiento informado, pues previamente los pacientes
firmaron al acudir a CMN SXXI donde a todos los participantes se les solicito la firma de la carta de
consentimiento informado y el protocolo se sometera a la Comision Nacional de Investigaciéon y a la
Comision Nacional de Etica para su aprobacion. Ademas se les informé que todas las muestras de DNA
que se envien a genotipificar al laboratorio extranjero, los tubos serdn etiquetados con ndmeros
consecutivos y nunca se enviaran nuestras bases de datos.

Los investigadores se comprometen al uso no lucrativo y responsable de las alicuotas de DNA (no
comercializacién, no ruptura del anonimato) por parte de las instancias que participan dentro y fuera del
IMSS, (ademas, se anexan cartas compromiso de cada uno de los coautores) apoyado por el convenio de
colaboracion internacional para proteccion del patrimonio del pais.

El documento que se firmd hace varios afios es conocido como: Material Transfer Agreement, el cual
sefiala que todo el material y resultados generados son propiedad del IMSS y de México y que los
colaboradores extranjeros no podran hacer uso del mismo y su participacién se concreta a participar solo
como coautor en los trabajos publicados.

ANEXO C
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9. ANEXOS

ANEXO A

ENCUESTA SOCIODEMOGRAFICA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Unidad de Investigacion Médica en Bioquimica

FICHA IDENTIFICACION

Nombre

Edad

Sexo: Fem Masc
Estado civil: Casado

NSS:
soltero divorciado
Lugar y fecha de nacimiento

viudo Tel casa

Escolaridad
1. Primaria afios 4. Preparatoria
2. Secundaria anos 5. Profesional
3. Técnico afios 6. Posgrado
Ocupacién
Ingreso mensual <2000 2000-5000
ANTECEDENTES PERSONALES NO PATOLOGICOS
Tabaquismo  si no tiempo anos
Alcoholismo  si no tiempo afios
Ejercicio Si no min 30 60

ANTECEDENTES HERDOFAMILIARES
¢Alguien en su familia presentd evento cardiovascular

120

2.

Cel

anos
afnos
afos

>5000

No. Cigarros/dia

No. Copas/dia

Si  2.No
Si 2.No
Si 2.No
Si 2.No

Si, debida a diabetes

. Si, debida a diabetes
. Si, debida a diabetes
. Si, debida a diabetes
. Si, debida a diabetes
. Si, debida a diabetes

Madre 1.Si 2. No Hermana
Padre 1.Si 2. No Hermano
¢ Tiene familia con diabetes tipo 2?

Madre 1.Si 2. No Hermana
Padre 1.Si  2.No Hermano
¢Alguno de sus familiares padece o padeci6 enfermedad renal?
Padre 1. Si, no especificada
Madre 1. Si, no especificada
Hermanos 1. Si, no especificada
Abuelo paterno 1. Si, no especificada
Abuela paterna 1. Si, no especificada
Abuelo materno 1. Si, no especificada
Abuela materna 1. Si, no especificada

Evolucion de la diabetes

NN DNDNN

. Si, debida a diabetes

¢A gqué edad se le diagnostico diabetes tipo 2? Afios

¢A gqué edad comenzo con los sintomas? Afios

¢Qué tratamiento toma?

Glibenclamida Si no mg/dia (duracion meses)
Metformina Si no mg/dia (duracién meses)
Pioglitazona Si no mg/dia (duracion meses)
Rosiglitazona Si no mg/dia (duracién meses)
Insulina Si no mg/dia (duracion meses)

Tipo:

Wwwwwww

dias1234567 Actividad__

No
No
No
No
No

. No
. No



Acarbosa Si no

mg/dia

(duracion meses)

¢Le han diagnosticado hipertension arterial? 1. Si 2. No

¢ Toma tratamiento? 1.Si  2.No

Especifique

¢Le han diagnosticado hipertrigliceridemia? 1. Si 2. No

¢ Toma tratamiento? 1.Si  2.No

Especifique

¢Le han diagnosticado hipercolesterolemia? 1. Si 2. No

¢ Toma tratamiento? 1.Si 2.No

Especifique

¢El paciente presenta alguna complicacion de diabetes tipo 2? 1. Si 2. No
iCual?

ANTECEDENTES PATOLOGICOS

Qx. Si No colescistectomia apendicectomia

Otros

Hospitalizaciones en el Gltimo afio: Si No Motivo:

Otros padecimientos importantes

Plan de nutricion para diabetes tipo 2. Si No

Recordatorio 24 horas

Verduras POA Leche Frutas Cereales
Grasas Legumbres Azlcares

Agua natural Vasos. Suplementos

Recordatorio Kcal %PS %HC %GS
EXPLORACION FiSICA

TA sistolica mmHg Peso kg Talla cm
TA diastolica mmHg cintura cm cadera cm
Abdomen cm IMC
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ANEXO B

CONTROL METABOLICO DEL PACIENTE DIABETICO DE LA UMF 28

HOJA DE DATOS HOMBRES

PACIENTE NSS EDAD | PESO | TALLA | IMC OSE{QBXD Gé_glic’:lgiA HBA1C HDL LDL TAG TA MIS'?ANQSI?IIEZO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
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CONTROL METABOLICO DEL PACIENTE DIABETICO DE LA UMF 28

HOJA DE DATOS MUJERES

PACIENTE | NSS | EDAD PESO |TALLA IMC OSER?IBXD G;gé’;gip\ HBAILC HDL LDL TAG TA M(E:'I(')ANI;;—ORI?IIE?O
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
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ANEXO C

El siguiente consentimiento informado fue requisitado y firmado por el paciente antes de la
toma de muestra de sangre, realizada en Centro Médico Nacional S.XXI, por lo que no se
requiere de realizar otro consentimiento por nuestra parte.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Coordinacion de Investigacion en Salud
Comision Nacional de Investigacion Cientifica
Unidad de Investigacion Médica en Bioquimica, Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI

CARTA CONSENTIMIENTO INFORMADO
Meéxico, D.F. a

1. Nombre Del Estudio.

Escaneo gendmico completo del paciente con diabetes tipo 2 para la bldsqueda de nuevos
marcadores de asociacion con la enfermedad.

2. Proposito del estudio.

Lo (a) estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que se lleva a cabo en la
Unidad de Investigacion Médica en Bioquimica, Hospital de Especialidades, del Instituto
Mexicano del Seguro Social, Siglo XXI. El estudio tiene como prop6sito conocer la
composicion genética (herencia genética de sus padres) de la poblacion que viven en la Ciudad
de México y la busqueda de secciones de material genético, asociadas a la diabetes tipo 2, para
identificar las posibles regiones de susceptibilidad a padecer la enfermedad. Esta condicion de
susceptibilidad genética se ha puesto de manifiesto por los estilos de vida actual: mala
alimentacién (consumo excesivo de grasa y azlcares) y la falta de actividad fisica, que
contribuyen al desarrollo de obesidad, hipertension y la aparicién cada vez mas temprana de la
diabetes. Ante esta situacion que estamos enfrentando en México, es prioritario conocer mas
sobre estos genes cuya relacion con la diabetes esta descrita en el estudio.

Para la realizacion del estudio estamos invitando a que participen individuos con y sin diabetes,
por lo que pensamos que usted pudiera ser un buen candidato. Al igual que usted, mas de 3000
pacientes con diabetes tipo2 que son atendidos en las clinicas del IMSS y 2300 donadores de
sangre, seran invitados a participar en el estudio.

Es el entendimiento que su participacion es completamente voluntaria, le pedimos que por favor
lea la informacion que le proporcionamos y haga las preguntas que desee antes de decidir si
quiere 0 no participar.

3. Procedimientos

Si usted acepta participar en el estudio, deberé presentarse en el laboratorio de la Unidad de
Investigacion en Bioguimica, en ayuno de 12 horas, para la toma de la muestra de sangre de 20
ml (el equivalente a 2 cucharaditas) para los estudios bioquimicos que incluyen: determinacién
de azlcar y lipidos (grasas) y la obtencion del DNA para los estudios genéticos (marcadores de
herencia presentes en los humanos) y asi conocer los potenciales riesgos a padecer
enfermedades como la diabetes tipo2. Ademas, incluiremos otras valoraciones clinicas como el
peso y la talla, la presion arterial, cuestionarios generales (lugar donde vive, escolaridad e
ingreso mensual) y antecedentes heredofamiliares de enfermedades: algunas de las preguntas
pudieran ser incomodas de contestar, usted estd en todo su derecho de no responder. Todo el
procedimiento nos llevara aproximadamente 20 a 30 minutos.

Posterior al analisis de los resultados, nos comprometemos a entregarle una evaluacion médica
en un periodo de ocho dias después de la toma de la muestra sanguinea.

Queremos aclararle que su muestra sera cuidadosamente resguardada en el Laboratorio de la
Unidad de Investigacion Bioquimica y la identidad a cada participante estara protegida usando
un cédigo numérico en lugar de su nombre. Nunca manejaremos nombres 0 proporcionaremos
los datos a ninguno de los colaboradores del estudio. Esta informacion solamente ser& conocida
en nuestra Unidad de Investigacion por el responsable del proyecto.

4. Riesgos y molestias
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El protocolo de investigacion no representa ningun riesgo para la salud de los participantes,
quizas un riesgo minimo en la toma de muestras sanguineas. Entre las posibles molestias estan
el dolor o la posibilidad de la formacion de un “moreton” en el sitio de puncién. Si usted llegara
a sufrir alguna complicacion, la Dra. Aurora Mejia Benitez o el Dr. Ivan de Jesis Ascencio
Montiel podran atenderlos o aclarar sus dudas.

5. Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio

No recibird ninglin pago por su participacién en este estudio, tampoco representa un gasto para
usted. Al aceptar participar, tendra una evaluacion médica completa y estudios de laboratorio
completos para conocer sus niveles de azucar (glucosa) y grasas (lipidos) en la sangre. Si los
resultados son anormales, usted recibird una carta con el consejo médico para que lo atiendan en
su clinica correspondiente. Los resultados del estudio genético, contribuirdn al avance en el
conocimiento de cémo nuestros genes (herencia) nos dan susceptibilidad al desarrollo de la
diabetes tipo 2.

6. Resultados

a) Evaluacion clinica completa realizada por médicos especialistas (nefrélogos, neur6logos y
médicos internistas)

b) Resultados de laboratorio clinico impresos

c) Explicacion de los resultados y asesoria médica

d) Carta con el consejo médico para su clinica correspondiente

7. Participacion o retiro del estudio

Su participacion en el estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no participar,
seguird recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS. La decision que tomé no afectard
su derecho a obtener los servicios de salud que recibe en nuestra Institucion.

8. Privacidad y Confidencialidad

La informacién que nos proporcione (nombre, teléfono y direccion) serd guardada de manera
confidencial y por separado al igual que las respuestas a los cuestionarios y las pruebas clinicas.
El equipo de investigadores sabra que usted esta participando en este estudio y nadie mas tendra
acceso a la informacion proporcionada. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o
presentados en conferencias, no se dara informacion que pudiera revelar su identidad. A cada
participante se le asignara un nimero para identificar sus datos.

9. Garantia de atencion médica en caso necesario

En caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse a su clinica
de adscripcion y/o marcar al teléfono 56276900 ext. 21477 de lunes a viernes.

10. Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio si tiene preguntas o quiere
hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de 8:00 a 16:00 hrs,
de lunes a viernes con el Dr. Miguel Cruz Lépez investigador responsable. Al teléfono:
56276900 ext. 21477 o acudiendo directamente a la Unidad de Investigacién Médica en
Bioquimica ubicada en el primer piso del Hospital de Especialidades en el Centro Médico
Nacional Siglo XXI del IMSS. Direccién Av. Cuauhtémoc 330 colonia Doctores. CP 06725,
México,DF.

11. Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de
investigacion.

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de investigacion,
puede comunicarse con los responsables de la Comision Etica en Investigacion del IMSS, a los
Tels 56276900-21216, de 9 a 16:00 hrs de lunes a viernes; o si asi lo prefiere al correo
electronico: conisec@cis.gob.mx. La Comision de Etica se encuentra ubicada en el Edificio del
Blogue B, Unidad de Congreso piso 4, Centro Médico Nacional Siglo XXI, Av. Cuauhtémoc
330 colonia Doctores, CP 06725, México, DF.

12. Declaracion de consentimiento informado

Declaro que se me han informado los posibles riesgos si acepto participar, como la formacién de
un moretdn en el sitio de puncion. También se me ha informado sobre los beneficios tales como
la evaluacion integral por el médico participante, la entrega de los resultados por escrito y la
recomendacién médica en caso de observar alguna complicacion. Ademas se me explicé que
podré contribuir al estudio genético para el conocimiento sobre la susceptibilidad a padecer
diabetes tipo 2 que tenemos los mexicanos. Se me explicd ampliamente, también tengo la
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libertar de abandonar el estudio al momento que lo considere. El investigado principal y el
equipo médico, se han comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier pregunta y
los riesgos y beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con mi
enfermedad. Ademas los investigadores se comprometen al uso no lucrativo y responsable de
las alicuotas de DNA (no comercializacion, no ruptura del anonimato) por parte de las instancias
que participan dentro y fuera del IMSS.
Por favor marque con una X una de las opciones que se presentan abajo (Unicamente debe
indicar la opcion que corresponda)

Si autorizo se almacene la alicuota de DNA para estudios futuros que pudieran
realizarse dentro de los 10 afios siguientes.

No autorizo se almacene la alicuota de DNA para estudios futuros que pudieran
realizarse dentro de los 10 afios siguientes

Nombre del participante

Firma del participante Fecha

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus preguntas.
Considero que comprendi6 la informacion descrita en este momento y libremente da su
consentimiento a participar en el estudio de investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el ClI Fecha

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmd este formato de consentimiento
informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y direccidn del Testigo 1 parentesco con el participante
Firma del testigo Fecha
Nombre y direccidn del Testigo 2 parentesco con el participante
Firma del testigo Fecha
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA EN BIOQUIMICA
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
“DR BERNARDO SEPULVEDA"

México DF a 08 de Julio del 2013

A QUIEN CORRESPONDA
PRESENTE

Por medio de la presente se autoriza a la Dra. Kenia Beatriz Hernandez Cervantes,
actualmente Residente del 3er afo de Medicina Familiar con sede en la UMF 28
“Gabriel Mancera" del IMSS a utilizar la base de datos con parametros clinicos,
antropométricos y bioquimicos del proyecto prioritaric del IMSS que lleva como
nombre “Escaneo genomico completo del paciente con diabetes tipo 2 para la
busqueda de nuevos marcadores de asociacion con la enfermedad” dicho
proyecto fue Autorizado por la Comisién de ética y cientifica con numero de registro R-
2011-785-018 en la cual participaron pacientes con presencia de DT2 de dicha Unidad
Familiar.

Cabe mencionar que la base de datos y la informacion derivada de ella le pertenecen
a la Unidad de Investigacion Médica en Bioquimica la cual esta a mi cargo como Jefe
de Unidad e investigador responsable de proyecto

El analisis de la base de datos asi como los resultados derivados de esta por la Dra
Kenia Beatriz Hernandez Cervantes unicamente sera para el desarrollo de su tesis de
especialidad que lleva como nombre “Control metabolico de pacientes con
diabetes mellitus tipo 2, de la UMF n° 28, de acuerdo la nom-015-ssa2-2010 para
la prevencion, tratamiento y control de la diabetes mellitus”.

Queda prohibido el uso de los datos para otros fines que no correspondan a los
acuerdos establecidos

ATENTAMENTE

A o
;{H‘: q ‘II
= 'J nl d\ 4 IMSS

.Mé‘i‘x‘...w _I nges:igacién

Btiire rre  DICQuf
Dr. Miguel Cruz Lopez 0 Méaies Nac?fq
Siglo yyy o onal
Jefe de la Unidad de Investigacion Medica en Bioguimica
Hospital de Alta Especialidad Medica
Centro Médico Nacional Siglo XX

UIMBioq Centro Médico Nacional Sigle XXI México D.F. Av. Cuauhtemoc 330 Col Doctores
C.P. 06725 TEL conmutador 56276900 ext 21477 / Directo 56276914

IMSS
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