UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

TESIS
“GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1Y DM2 EN
ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL

INSTRUMENTO GCSI EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1”

PARA OBTENER EL TITULO DE POSGRADO EN LA
ESPECIALIDAD DE:

MEDICINA FAMILIAR

PRESENTA
DRA. ROSA HILDA GOMEZ PADILLA

RESIDENTE DE MEDICINA FAMILIAR DE TERCER ANO DE LA UNIDAD DE
MEDICINA FAMILIAR NUM 28

ASESOR CLINICO Y METODOLOGICO

DRA. IVONNE ANALI ROY GARCIA

MEDICO ESPECIALISTA EN MEDICINA FAMILIAR DE LA UNIDAD DE
MEDICINA FAMILIAR NUM 28

ASESOR CLINICO

DRA. GEORGINA SELENE MORALES GONZALEZ

MEDICO ESPECIALISTA EN MEDICINA INTERNA DEL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL NUM 1 “CARLOS MACGREGOR”

CD. DE MEXICO, D. F. JULIO 2015 No DE REGISTRO: R-2014-360923



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 DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCS/EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION 3 SUR
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
COORDINACION DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 28 “GABRIEL MANCERA”
MEXICO, D.F.
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

AUTORIZACION DE TESIS

“GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN
ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCSI EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1”

Dra. Gloria Mara Pimentel Redondo
Director de la Unidad de Medicina Familiar No. 28 “Gabriel Mancera”

Dra. lvonne Anali Roy Garcia
Profesor Titular de la Especializacion de Medicina Familiar UMF No. 28 y
Directora de la Tesis

Dra. Lourdes Gabriela Navarro Susano
Coordinador Clinico de Educacion e Investigacion en Salud



GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCS/EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 28 “GABRIEL MANCERA”

ASESORES DE TESIS

Asesor clinico y metodolégico:
Dra. Ivonne Anali Roy Garcia
Profesor Titular de la Especializacion de Medicina Familiar UMF No. 28 'y
Directora de la Tesis

Asesor clinico:
Dra. Georgina Selene Morales Gonzélez
Médico Especialista en Medicina Interna del Hospital General

Regional Nim. 1 “Carlos Macgregor”



GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCS/EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1

AGRADECIMIENTOS

Primeramente agradezco a Dios por permitirme y darme la oportunidad de alcanzar una meta

mas en mi vida profesional, este logro no seria posible sin contar con sus bendiciones.

A mis padres Juan Francisco y Rosa Aurora, nunca dejare de agraceder a dios por ser mis
padres, son mi mayor ejemplo, gracias por brindarme su apoyo infinito, por guiarme auny en
contra de las adversidades para alcanzar mis suefios, este es un logro mas que ha sido

construido juntos.

A mis hermanos Jorge y Paco, a los que admiro y aun les sigo aprendiendo cada dia son mi

ejemplo ha seguir, por la fortaleza que tienen en sus corazones para alcanzar sus metas.

A mi esposo Ulises gracias por estar siempre a mi lado, juntos nos hemos caido y aln y ha
pesar de las circunstancias juntos nos hemos levantado y con mayor fuerza para seguir
luchando por nuestros suefios, porque siempre has sido mi fortaleza, mi plataforma para

impulsarme y seguir adelante.

Dra. Ivonne A. Roy admirable en lo profesional y respetable como digna representante de

Médico Familiar, gracias por creer en miy brindarme su apoyo incondicional en todo momento

Dra. Georgina S. Morales gracias por colaborar en este proyecto y permitirme seguir

creciendo en el &mbito profesional, es un gran ejemplo ha seguir.

Agradezco a mi institucion por excelencia, por brindarme los recursos para mi formacion
profesional.

Gracias.



GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCSIEN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1

DICTAMEN DE AUTORIZACION

Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacion da Investigacién en Salud |

S
M | \ | LU Direccion de Prestaciones Médicas “g

*20%4, Afo de Octavio Paz",

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacidn en Salud 3609
H GRAL REGIONAL NUM 1, D.F. SUR

FECHA 11/09/2014

DRA. GEORGINA SELENE MORALES GONZALEZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo:

GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN
ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCSI EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1

que sometié a consideracién de este Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacién en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
calidad metodoldgica y los requerimientos de Etica y de investigacion, por lo que el dictamen es

AUTORIZAD O conelnimerode registro institucional:

Num. de Registro

IMSS

SECATHIIALY ¥ SO DEOARITIALY SO0



GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCS/EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1

RESUMEN

“GASTROPARESIA DIABETICAY SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN
ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LAAPLICACION DEL
INSTRUMENTO GCSI EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1”

Goémez-Padilla Rosa Hilda *, Roy-Garcia Ivonne Anali 2, Morales-Gonzalez Georgina Morales °.

! Consulta Externa, UMF No. 28 “Gabriel Mancera”, ? Profesor Titular de la Residencia de
Medicina Familiar UMF No. 28 “Gabriel Mancera”, * Medicina Interna Hospital General Regional
Nol

ANTECEDENTES

La Gastroparesia diabética se define como el retardo del vaciamiento géstrico en ausencia de obstruccion
mecénica del tracto de salida, es una complicacion identificada de la Diabetes Mellitus tipo | y Diabetes
Mellitus tipo 2 representando el 30% asociada a otras complicaciones como retinopatia, nefropatia y
neuropatia periférica. La tasa de hospitalizacién, consultas y visitas a sala de emergencia ha aumentado.
Nueve de cada 10 pacientes con Gastroparesia tienen diabetes Mellitus. Las consecuencias clinicas de la
Gastroparesia diabética incluyen induccion de sintomas gastrointestinales, alteracion de la absorcién de
farmacos y pérdida de la estabilizacién del control de la glucemia. Los sintomas en pacientes diabéticos
afectados incluyen néduseas, vomitos, saciedad temprana, plenitud y molestia abdominal. El retraso del
vaciamiento gastrico contribuye a un control deficiente de la glucemia debido al aporte impredecible de
alimento al duodeno.

OBJETIVO GENERAL.:

El objetivo del presente titulo fue conocer la severidad de los sintomas de Gastroparesia diabética en
pacientes portadores de DM1 Y DM2 en asociacién con descontrol glucémico a través de la aplicacion
del instrumento GCSI.

MATERIAL Y METODOS: Estudio analitico y correlacional. Se aplicé el cuestionario GCSI (indice
de Sintomas Cardinales de Gastroparesia) es un instrumento original de origen estadounidense, sin
embargo se encuentra validado y ha sido aplicado en poblacion mexicana, Gonzalez Martinez 2012.
Cuenta con una consistencia interna de 0.84 y un test-re-test de 0.76.

RESULTADOS.

La poblacién total de 206 pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2 del cual el
3% lo representa pacientes con DM1y el 96.6% con DM2; representa el 68.4% al sexo femenino seguido
del 31.6% correspondiente al sexo masculino con edades entre los 61 y 80 afios. De estos se obtienen
poblacion con adecuado control metabolico con pardmetros de control glucémico considerando como
indicador glucemia en ayuno menor de 130mg/dl el 64.1% son Controlados y el 35.9% de la poblacién
incluida no cumplié el criterio para control glucémico con glucosa mayor de 130mg/dl considerandose
descontrolados. La severidad de la Gastroparesia Diabética se clasifica en 6 grados de los cuales de
acuerdo a la puntuacion obtenida en base a la suma de los sintomas méas predominantes se obtendré que el
grado Ninguno se obtiene O puntos, Muy leve 1 punto, Leve 2 puntos, Moderado 3 puntos, Severo 4
puntos y Muy severo 5 puntos; en base a ello el 60.66% de la poblacién no curso con ningln grado de
severidad de Gastroparesia diabética, seguida de 12.14% de la poblacién como grado de severidad muy
leve siendo este la més predominante; 4.85 leve, 7.28% moderado, 8.74% severo y 6.31% muy severo.

La plenitud géstrica es el sintoma més predominante en ambos sexos.

Hay diferencia significativa en las medianas de la severidad de los sintomas y control glucémico, en
pacientes descontrolados los puntajes de severidad de Gastroparesia son mayores que en los pacientes
controlados con un valor de p=0.009, se utiliz6 la prueba de U Mann Whitney.
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CONCLUSIONES. En pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2 el grado de
severidad de Gastroparesia diabética es menor entre mayor descontrol glucémico se presente.

La prevalencia de los pacientes con grado de severidad de gastroparesia clasificada en el 12 % de la
poblacion como muy leve.

Dicho estudio nos ayuda no solamente a la deteccién oportuna de Gastroparesia diabética aunado a un
adecuado control glucémico, sino ademas de evitar un mayor nimero de comorbilidades en asolacion a
descontrol glucémico en pacientes portadores de DM1y DM2.

PALABRAS CLAVE. Diabetes Mellitus tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2, Severidad de la Gastroparesia
Diabética, Indice de Sintomas Cardinales de Gastroparesia (GASTROPARESIS CARDINAL
SYMPTOM INDEX —-GCSI-), control glucémico.
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ANTECEDENTES.

En 1958, Kassander creé el término gastroparesis diabeticorum para describir el proceso de atonia y
pérdida del vaciamiento géstrico observado en algunos pacientes diabéticos. Los diferentes métodos
radioldgicos o gammagréficos demuestran dilatacion gastrica, disminuciéon o ausencia de peristalsis,
retencién prolongada de bario, atonia del bulbo duodenal y retardo del vaciamiento géstrico. Richard
McCallum cuestion6 el diagnostico de Gastroparesia diabética. Normalmente los alimentos sélidos
inician su paso al duodeno a los 45 minutos de su ingestién. En cambio, en la Gastroparesia hay
incremento del tono basal del esfinter pil6rico con ausencia de las contracciones gastricas.

La neuropatia es un trastorno comudn. Su prevalencia es mayor del 2% en la poblacion general y lo
padecen 15% de las personas mayores de 40 afios. La causa mas comin de neuropatia es la Diabetes
Mellitus. De hecho, la prevalencia de la neuropatia en pacientes con diabetes es de aproximadamente un
30% y hasta el 50% de los diabéticos desarrollara una neuropatia en el curso de su enfermedad. La
diabetes puede dafiar el sistema nervioso periférico de diversas maneras, pero la presentacion mas comin
es la polineuropatia distal simétrica. Sin embargo, la gastroparesia diabética aunque menos reconocida y
entendida, tiene un gran impacto sobre la calidad de vida de las personas con diabetes, siendo el objetivo
principal de la presente revision.

La gastroparesia se define como el retardo del vaciamiento géstrico después de la ingesta de alimento
estdndar en ausencia de obstruccién mecénica del tracto de salida.

Para realizar el diagndstico de Gastroparesia Diabética existen diversos estudios de laboratorio y
gabinete que orientan hacia el mismo, sin embargo ninguno cuenta con 100% de sensibilidad y
especificidad.

La medicion de la severidad de los sintomas de Gastroparesia es importante para evaluar la efectividad de
las terapias en un momento dado. Se han desarrollado algunas escalas de calificacién de los sintomas,
realizadas por el médico, para evaluar desenlaces en Gastroparesia. El cuestionario mas ampliamente
utilizado para este proposito es el indice del Sintoma Cardinal de Gastroparesia, el cual es una escala de
sintomas validada en siete centros clinicos en los Estados Unidos y que se correlaciona bien con la
calificacion de la severidad de los sintomas gastricos por los pacientes y los médicos. El indice del
Sintoma Cardinal de Gastroparesia se compone de tres subescalas, cada una con varios items,
seleccionadas para medir sintomas importantes relacionados con Gastroparesia: nauseas/vomito (tres
items), plenitud postprandial/saciedad precoz (cuatro items) y distension abdominal (dos items). En este
indice, para clasificar la severidad de cada sintoma, se utiliza una escala de respuesta de Likert de seis
puntos, en un periodo de 2 semanas. La puntuacion total del indice del sintoma cardinal de Gastroparesia
se obtiene como el promedio de las tres subescalas de sintomas. Las puntuaciones totales estan en el
rango de 0-5, en donde las mas altas reflejan mayor severidad de los sintomas. Usando estos
cuestionarios, los investigadores estan empezando a clasificar a los pacientes con Gastroparesia en
diferentes subgrupos basados en perfiles de sintomas predominantes.

La evaluacidon de los pacientes con sospecha de gastroparesia diabética incluye control glucémico,
historia medicamentosa, incluyendo el uso de agentes anticolinérgicos, bloqueantes ganglionares y
consumo de drogas psicotrépicas, existen otros estudios mas sofisticados y de alto costo como la
gastroduodenoscopia que es Util para excluir obstruccién pilérica, la manometria, para detectar
hipomotilidad antral y/o pilorospasmo, la Gamagrafia medicién del vaciamiento gastrico y la
electrogastrografia sin embargo su rol no ha sido establecido en el diagndstico o en la decisién de
tratamiento.

Para el tratamiento de la Gastroparesia Diabética no existe nada concluyente, motivo por el cual se
pretende realizar escala de valoracidn para ser uso de ella en el primer nivel de atencién para una pronta
sospecha y tomar medidas de prevencidn para el desarrollo de dicha complicacién en nuestra poblacion
mexicana diabética.
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MARCO TEORICO

DEFINICION.-

De acuerdo con la American Diabetes Association (ADA), la diabetes es un grupo de trastornos
metabdlicos caracterizados por la hiperglucemia resultante de los defectos de la secrecién o la accion de
la insulina, o ambas. Existen muchos procesos fisiopatogénicos involucrados en su aparicion, que varian
desde la destruccion autoinmunitaria de las células beta del pancreas hasta alteraciones que conducen a la
resistencia a la accion de la insulina. La base de todas las alteraciones metabolicas es la accion deficiente
de la insulina sobre los tejidos blanco.*

La Gastroparesia es una enfermedad neuromuscular géstrica con disfuncién motora y sensitiva que
origina sintomas abdominales crénicos. Se define como un sindrome caracterizado por retraso del
vaciamiento gastrico en ausencia de obstruccién mecénica.

EPIDEMIOLOGIA DE LA DIABETES MELLITUS

En nuestro pais el namero de personas con Diabetes Mellitus varia entre 6.5 y 10 millones de personas
segun datos de la Federacion Mexicana de Diabetes; de éstos 90% tiene Diabetes tipo 2. El pais gasto en
2010 mas de 778 millones de délares para el tratamiento de pacientes con Diabetes. Se calcula que 21%
de los habitantes entre los 65 y 74 afios la padecen y que 13% de la poblacion general tiene intolerancia a
la glucosa o prediabetes.?

La prevalencia de la diabetes en México tiene una prevalencia de 10.7% en personas entre 20 y 69 afios;
en la frontera con los Estados Unidos la prevalencia es de 15%. La Diabetes es la responsable de 13 de
cada 100 muertes en el pais y el grupo de edad més afectado por estas muertes es entre los 40 y 55 afios.?

México es actualmente el segundo lugar en obesidad a nivel mundial y esta es la causa por la que la
incidencia de Diabetes se ha incrementado de manera alarmante. Se estima que si no se toman las
medidas necesarias para el manejo de la obesidad, nuestro pais podria ocupar el séptimo lugar a nivel
mundial en paises con Diabetes; esto quiere decir 60% de la poblacién con obesidad, intolerancia a la
glucosa en 4 millones de habitantes y 12 millones de personas con Diabetes Mellitus tipo 2.3

PANORAMA EPIDEMIOLOGICO DE LA DIABETES MELLITUS EN EL IMSS.

La Diabetes Mellitus tipo 2 se considera un problema de salud publica a nivel mundial, existen 170
millones de personas afectadas el cual se duplicara para el afio 2030. En el caso de México se estima que
aumentara de 6.8 millones de afectados a 11.9 millones con un incremento de 175%. La Diabetes Mellitus
es la primera causa de muerte a nivel nacional y se estima que la tasa de mortalidad crece 3% cada afio,
en el IMSS durante el periodo 2004-2009 la Diabetes Mellitus ha sido la primera causa de muerte con
21,096 defunciones en el afio 2011. Esta consume entre 4.7% y 6.5% del presupuesto para la atencion de
la salud. ElI IMSS estim6 el gasto médico por componente de atencion médica en el afio 2009 el cual
corresponde a los 3 primeros lugares a la Hipertension Arterial, la Diabetes Mellitus y la insuficiencia
Renal, en un porcentaje de 40, 36 y 13 respectivamente. La Diabetes constituye un reto creciente y
trascendente para el IMSS porque durante el 2010, la prevalencia de Diabetes Mellitus fue de 10.5% en la
poblacion derechohabiente, ocupa el segundo lugar de demanda de consulta de medicina Familiar y el
quinto lugar en la consulta de especialidades. Es primera causa de los dictamenes de invalidez que
corresponde el 14.3% del total, con una relacién hombre/mujer de 8 a 1 correspondiente al 83 y 17%
respectivamente. *

La historia natural de la Diabetes Mellitus incluye situaciones que comprometen el control en los
pacientes y condiciona la presentacion de complicaciones agudas y crénicas. EI manejo 6ptimo incluye
una deteccion oportuna, un diagnéstico temprano y el mantenimiento de un control metabdlico
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ambulatorio, asi como una referencia oportuna a una unidad médica de segundo o tercer nivel de atencién
cuando esté indicado. Favorecer una educacion estructurada del paciente como parte integral de su
tratamiento desde el momento de su diagnéstico, para favorecer su auto-cuidado, auto-monitoreo y
adherencia terapéutica con la participacién de un equipo multidisciplinario. °

FACTORES DE RIESGO

= Los factores de riesgo identificados para el desarrollo de diabetes tipo 2 son:

= Parentesco de primer grado con Diabetes Mellitus 2.

= Edad mayor de 45 afios.

= Intolerancia a la glucosa.

= Mujeres con historia de Diabetes Gestacional, o producto macrosémico.

= Sindrome de hiperestimulacion androgénica y anovulacion crénica (sindrome de ovarios
poliquisticos).

= Albuminuria.

= Acantosis nigricans.

= Obesidad abdominal: perimetro de la cintura mayor de 80 cm en la mujer y mayor de 90 cm en
el hombre.

= Sindrome metabdlico.

= Sobrepeso (indice de masa corporal mayor de 25 Kg/m2).

= Hipertension Arterial.

DIAGNOSTICO DE LA DIABETES MELLITUS.-

Se recomienda el escrutinio anual de Diabetes Mellitus con glucemia en ayuno en poblacién con factores
de riesgo antes y cada 3 afios en pacientes de 45 afios como parte de un programa de prevencién
cardiovascular. **

El diagndstico de DM2 se establece de manera clinica y mediante laboratoriales. Los pacientes pueden
referir poliuria, polidipsia, polifagia, pérdida de peso, pero pueden cursar asintoméaticos y tener
hiperglucemia. En ocasiones hay sintomas inespecificos, como mal estado general o bien pueden referir
infecciones urinarias, vaginales y periodontales de repeticién. **

Dentro de los criterios actuales para establecer el diagnéstico de DM2 se encuentran:

= Hb A1C >6.5%, ésta prueba se debe realizar en un laboratorio que utilice un método
estandarizado segun el National Glycohemoglobin Standarization Program (NGSP), certificado
y estandarizado para el Diabetes Control and Complications trial.

= Glucemia en ayunas (GA) >126 mg/dl (7 mmol/L). El ayuno se define como la no ingesta
caldrica durante por lo menos 8 horas.

= Glucemia 2 horas postprandial (GP) >200 mg/dl (11.1 mmol/L) durante la prueba de tolerancia
oral a la glucosa (PTOG). La prueba debe ser realizada con las indicaciones de la OMS, con una
carga de hidratos de carbono equivalente a 75 g glucosa anhidra disuelta en agua.

= Glucemia al azar >200 mg/dL (11.1 mmol/L) en un paciente con sintomas clésicos de
hiperglucemia o crisis de hiperglucemia.

= En ausencia de hiperglucemia inequivoca, el resultado debe ser confirmado por repeticion de la
prueba.’

Se ha demostrado que la reduccién de la HbA1C a cifras cercanas a 7% reduce las complicaciones
microvasculares de la diabetes, y si se logra poco después del diagnéstico de diabetes, ese beneficio a
largo plazo también reduce las complicaciones macrovasculares. Por lo tanto, una meta razonable para
muchos adultos. El médico familiar podrian perseguir objetivos mas estrictos de HbA1C (como 6,5%)
para pacientes seleccionados (diabetes de corta duracidn, expectativa de vida larga, enfermedades
cardiovasculares no significativas), siempre que esto se logre sin que presenten hipoglucemias
significativas u otros efectos adversos del tratamiento. °
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La tamizacion para signos y sintomas de neuropatia autonémica cardiovascular debe instituirse al
diagndstico de DM2 y 5 afios después del diagnéstico de DM1. Las manifestaciones clinicas mayores de
neuropatia autonémica en diabéticos son la taquicardia en reposo, la intolerancia al ejercicio, la
hipotensién ortostatica, la constipacion, Gastroparesia, disfuncién eréctil, deterioro de la funcién
neurovascular y la falla en la respuesta autonémica a la hipoglucemia. Las neuropatias gastrointestinales
(enteropatia esofagica, Gastroparesia, constipacion, diarrea e incontinencia fecal) son comunes. La
constipacion es el sintoma més comdn y a menudo alterna con episodios de diarrea. ®

PREVALENCIA E INCIDENCIA DE LOS TRASTORNOS DE LA MOTILIDAD EN
PACIENTES DIABETICOS PREDIAGNOSTICO.

No contamos con cifras en relacién a la presencia de trastornos de la motilidad gastrointestinal previa al
diagnéstico de Diabetes Mellitus; sin embargo, los padecimientos de la motilidad que mas se presentan en
el paciente diabético a lo largo de la evolucion de la enfermedad son la Gastroparesia y la enteropatia
intestinal. *®

Estas complicaciones y sus sintomas son consecuencia de la neuropatia autonémica que compromete el
tracto gastrointestinal, la cual altera la motilidad gastrointestinal normal. En el Diabetes Control and
Complication Trial se comprobé que la neuropatia y otras complicaciones gastrointestinales se asocian al
mal control glucémico y no necesariamente al tiempo de evolucion de la enfermedad. *°

GASTROPARESIA DIABETICA

En 1958, Kassander cred el término Gastroparesis diabeticorum para describir el proceso de atonia
géstrica que se observo en algunos pacientes diabéticos. Es un sindrome caracterizado por el vaciamiento
retardado del estémago en ausencia de una obstruccién mecanica del mismo.*®

La epidemiologia de la Gastroparesia se conoce mal. En un estudio retrospectivo se investigd la
proporcion de pacientes hospitalizados por Gastroparesia. Se revisd una base de datos de 1994 al 2009;
entre estas fechas, el nimero absoluto de hospitalizaciones pasé de 918 a 16,738 con un aumento
significativo de costos y un incremento lineal en admisiones en los servicios de urgencia. Se ha
establecido que existe un aumento de las hospitalizaciones y los costos por esta enfermedad en los
altimos 15 afios. 2°

De 25 a 55% de los pacientes con diabetes tipo 1 y 30% de los pacientes tipo 2 tienen sintomas de
Gastroparesia la cual es mas comuln en mujeres. Los pacientes diabéticos en quienes se desarrolla la
Gastroparesia suelen tener al menos 10 afios de padecer la diabetes y es tipico que se acompafie de
retinopatia, neuropatias y nefropatia.

La sintomatologia de la enfermedad suele ser poco especifica; aproximadamente 50% de los pacientes
estan asintomaticos.

Los sintomas que suelen presentar estos pacientes son saciedad temprana, ndusea, vémitos, eructos,
distension postprandial y dolor abdominal alto.

La Gastroparesia diabética puede ocasionar compromiso nutricional, deterioro del control glucémico y
una mala calidad de vida, independientemente de otros factores como la edad, el tabaquismo, el etilismo y
el tipo de diabetes. 3¢

FISIOPATOLOGIA DE LA GASTROPARESIA DIABETICA

En condiciones normales el nervio vago envia impulsos a través de neurotransmisores al muasculo liso
géstrico para producir la contraccion del estomago y propulsar su contenido. El apropiado vaciamiento
géstrico depende del equilibrio entre dos fuerzas: propulsivas (tono del fundus, contractilidad del antro,
coordinacién antroduodeno) y de retencion (contraccion del piloro). El estomago proximal sirve como
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reservorio y el estémago distal como procesador del os alimentos: La naturaleza fisica, el tamafio de las
particulas de alimento, la grasa y el contenido cal6rico de los alimentos determina la velocidad de
vaciamiento. Los liquidos no nutrientes suelen vaciar rapidamente; pero si los liquidos tienen calorias el
vaciamiento es relativamente constante, aproximadamente a 200 kcal/hora. Los s6lidos son los que
permanecen en el estdmago para ser mezclados, las contracciones del antro trasladan las particulas hacia
el piloro cerrado; estas particulas salen del estmago cuando tienen un diametro de aproximadamente 2
mm. 3®

Cuando los alimentos llegan a las distintas partes del tubo digestivo se liberan hormonas reguladoras de la
glucosa. El glucagén y las incretinas van a retardar el vaciamiento gastrico para facilitar la digestion y
controlar la glucemia postprandial. La hiperglucemia es el principal dafio metab6lico presente en los
pacientes diabéticos; si bien la hiperglucemia y la deficiencia de insulina son consideradas los promotores
principales de la neuropatia diabética, el desorden probablemente resulta de complejas interacciones
metabolicas, vasculares y neurotrdficas las cuales inician el dafio crénico de las neuronas con la
consiguiente pérdida axonal. Asi, los mecanismos fisiol6gicos normales estan alterados no solo por la
neuropatia del vago; ademdas hay una reduccién importante en el nimero de neuronas inhibitorias
intrinsecas las cuales son muy importantes para la coordinacion motora y el nimero de células
marcapasos (células intersticiales de Cajal); también hay alteraciones hormonales como niveles
aumentados de glucagén. *®

El compromiso de actividad mioeléctrica géstrica estd disminuido en diabéticos con neuropatia
autonémica y esta denervacion autonémica se asocia con episodios de taquigastria, durante la cual se
inhibe el vaciamiento géstrico acompafiado de nauseas y/o vomito. La mayoria de los estudios sugieren a
un defecto de inervacion por el vago como una de las causas de las anormalidades desde la motilidad
gastrointestinal.

En los pacientes diabéticos se encuentran comprometidas las fuerzas propulsoras (menor nimero de
contracciones), disminucién de la relajacién gastrica con incremento en la contractilidad (movimiento
retrégrado), incoordinacion de la motilidad antroduodenal y movimientos transpiléricos.

Los cambios en el vaciamiento gastrico afectan las contracciones postprandiales de la glucosa en sangre.
El retraso en el vaciamiento géstrico contribuye a un control deficiente de la glucemia debido al aporte
impredecible del alimento al duodeno; la administracion de insulina exégena aunado al vaciamiento
retrasado pueden producir hipoglucemia y por el contrario, la aceleracién del vaciamiento causa
hiperglucemia. Es posible que los problemas en el control de la glucemia sean la primera manifestacion
de Gastroparesia.

Estos efectos disminuyen el nimero de bolos que pasan a través del piloro mientras que los movimientos
retrégrados producen reflujo del quimo del yeyuno al duodeno, ocasionando asi la Gastroparesia. *°

DIAGNOSTICO DE GASTROPARESIA DIABETICA

Un historial de plenitud temprana, distensién abdominal, ndusea, regurgitacion con las comidas
normalmente lleva a realizar una evaluacion completa para determinar la causa de los sintomas. Estos
sintomas en un paciente diabético con antecedentes de nefropatia, retinopatia y neuropatia deben hacernos
sospechar de una Gastroparesia diabética. En enfermos con Gastroparesia diabética la plenitud y el
meteorismo abdominal se deben al retraso en el vaciamiento gastrico, lo que puede originar nausea y
molestia abdominal exagerada. *°

En el examen fisico abdominal muestra distensién abdominal y chapoteo gastrico a la auscultacion del
abdomen; ademés habré signos de neuropatia periférica y autonémica. Los pacientes con sintomas de
Gastroparesia graves y de larga evolucién pueden estar deshidratados y desnutridos.>®
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Los estudios que se deben solicitar para realizar un diagndstico certero de la Gastroparesia son:

= Endoscopia alta. Se utiliza para excluir una obstruccion mecénica géastrica o enfermedad
ulcerosa.

= Serie esofagogastroduodenal suele utilizarse también para excluir la presencia de alguna
obstruccion géstrica, sin embargo la retencién del bario a las 6 hrs del estudio sugiere
Gastroparesia.

= El centellograma. Es la base del diagnéstico de la Gastroparesia debido a que cuantifica el
vaciamiento de una comida calérica, se utiliza una vez que se ha descartado una afeccién
mecénica del estomago.

= Electrogastrografia. Registra la actividad mioeléctrica géstrica usando electrodos cutaneos fijos
en la pared abdominal sobre el estémago. El 75% de los pacientes con Gastroparesia tiene estas
anormalidades, la hiperglucemia puede ocasionar disritmias en el paciente diabético. Este
estudio se considera un adyuvante de la centellografia.

= Resonancia magnética. Puede medir el vaciamiento y la acomodacién géstrica. Es un estudio no
invasivo sin radiacion, pero se ha limitado su uso principalmente por el costo y el tiempo de
interpretacion.

TRATAMIENTO DE LA GASTROPARESIA DIABETICA

Los principios del tratamiento de la Gastroparesia diabética se basan en corregir las deficiencias de
liquidos, electrélitos y nutrientes, corregir los factores de exacerbacién y disminuir los sintomas mediante
el uso de procinéticos sin embargo este dependera de la gravedad particular de cada caso considerando la
capacidad de respuesta de cada individuo.

Se recomienda una dieta con liquidos o alimentos homogeneizados para suplementar la nutricién por via
oral, especial interés y empefio se debe poner en el control de la glucemia debido a que la hiperglucemia
aumentara los sintomas de la Gastroparesia y disminuira el vaciamiento gastrico. Si no se puede alcanzar
una buena reposicién del peso hay que intentar la nutricion por sonda nasoyeyunal y si se tolera bien, se
deberé colocar una yeyunostomia.®®

Los pacientes con cuadros graves de Gastroparesia deben ser hospitalizados y manejados con procinéticos
intravenosos y en su momento colocacion de sonda nasogéstrica para aliviar la sintomatologia. El
tratamiento quirdrgico no se recomienda debido a que los resultados de esta modalidad de tratamiento han
sido desalentadores.

REVISION SOBRE EL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA GASTROPARESIA DE
ACUERDO A LA ASOCIACION AMERICANA DE GASTROENTEROLOGIA (AGA).

La mayoria de los pacientes con Gastroparesia son mujeres. En una investigacion grande, 82% de
enfermos gastroparésicos eran femeninos. Las mujeres tienden a mostrar ritmos de vaciamiento mas
lentos que los varones, en especial durante la Ultima parte del ciclo menstrual (la fase lutea). Se piensa
que la progesterona reduce la contractilidad de la musculatura géastrica.

Las consecuencias clinicas de la Gastroparesia diabética incluyen induccién de sintomas
gastrointestinales, alteracién de la absorcion de farmacos y pérdida de la estabilizacion del control de la
glucemia. Los sintomas en pacientes diabéticos afectados incluyen nauseas, vomitos, saciedad temprana,
plenitud y molestia abdominal. Al parecer, la presencia de meteorismo y plenitud abdominales se asocia
en particular con la magnitud del retraso del vaciamiento. Sin embargo, la gravedad del sintoma no
necesariamente se correlaciona bien con el grado de estasis gastrica. Algunos pacientes con sintomas
graves pueden tener patrones de vaciamiento casi normales a normales. En estas personas, es posible que
los sintomas dispépticos se deban a otras anormalidades, que incluyen deterioro de la relajacién del
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fondo, disritmias de la onda lenta géastrica o hipersensibilidad visceral. Suele utilizarse el término
“gastropatia diabética” porque es posible que los sintomas no predigan retrasos del vaciamiento géastrico y
las respuestas al tratamiento procinético tal vez no sean consecuencias de un vaciamiento acelerado. Es
probable que la Gastroparesia diabética resulte de un deterioro del control neural de la motilidad géstrica,
posiblemente a nivel del nervio vago.

GASTROPARESIS CARDINAL SYMPTOM INDEX (GCSI)

indice de Sintomas Cardinales de Gastroparesia

Instrumento unidimensional autoadministrado, registra la severidad de los sintomas reportados por los
pacientes con gastroparesia de acuerdo a los sintomas presentes en las Gltimas 2 semanas.®

El instrumento original es de origen estadounidense, sin embargo se encuentra validado y ha sido
aplicado en poblacién mexicana, Gonzélez Martinez 2012. Cuenta con una consistencia interna de 0.84
y un test-re-test de 0.76.

El instrumento se encuentra conformado por 9 items, el cual agrupa a los sintomas de gastroparesia y lo
divide en 3 subescalas:

1. Nausea y vémito (3 items)

2. Plenitud post-prandial (4 items)

3. Meteorismo/Distencion (2 items)

La severidad de los sintomas se punttia en una escala de Likert con un rango del 0 (ningun sintoma) al 5
(Sintomas muy severos).®

El puntaje total equivale a la suma del puntaje total de las 3 subescalas dividido entre 3, el cual da los
siguientes rangos:

Puntaje Categoria

0 Ningun sintoma
Sintomas muy leves
Sintomas leves

1

2

3 Sintomas moderados
4 Sintomas severos

5

Sintomas muy severos

ESTRATEGIAS PARA EL MANEJO DE PACIENTES PORTADORES DE GASTROPARESIA
DIABETICA

Se deben implementar estrategias para mejorar la atencién medica, ésta debe estar en sintonia con los
componentes del modelo de atencién crénica para asegurar la interaccion productiva entre un equipo
practico, proactivo, preparado y un paciente informado activo. Las decisiones terapéuticas deben ser
oportunas, adaptadas a las preferencias de cada paciente, al pronéstico y las comorbilidades. Se debe
emplear un estilo de comunicacion centrado en el paciente, que incorpore sus preferencias, evalle el
grado de alfabetizacién y manejo de la aritmética, y tenga en cuenta las barreras culturales. ® La
Gastroparesia diabética es un &rea de investigacion importante debido a que los tratamientos actuales son
subdptimos en su mayoria, hay mucho por investigar en las terapéuticas existentes y en los tratamientos
no farmacol6gicos. Todo esto para mejorar la calidad de vida de estos pacientes.

Dentro de las metas de tratamiento es importante mantener adecuado control glucémico como parte de las
medidas preventivas al desarrollo de las neuropatias autonémicas dentro de ellas la Gastroparesia
Diabética, tomando en cuenta dos aspectos en pacientes criticamente enfermos y en pacientes no
criticamente enfermos. Se debe iniciar tratamiento con insulina para la hiperglucemia persistente a partir
de un umbral no mayor de 180 mg/dL. Para la mayoria de los pacientes criticamente enfermos y una vez
iniciado dicho tratamiento, se recomiendan limites de glucemia entre 140 y 180 mg/dL. Metas mas
estrictas, como por ejemplo 110 a 140 mg/dL pueden ser apropiadas para pacientes seleccionados
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(Pacientes quirargicos, pacientes con sindrome coronario agudo y pacientes con nutricién parenteral),
siempre y cuando esto se pueda lograr sin hipoglucemias significativas.

Pacientes no criticamente enfermos: No hay pruebas claras para establecer objetivos glucémicos
especificos. Si se trata con insulina antes de las comidas, en general, el objetivo es una glucemia <140
mg/dl y <180 mg/dl para la glucemia al azar, siempre y cuando estos objetivos pueden lograrse en forma
segura. Para los pacientes estables con estricto control previo de la glucemia, los objetivos pueden ser
més estrictos. Para los pacientes con comorbilidades graves, los objetivos pueden ser menos rigurosos.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En México de 25 a 55% de los pacientes con diabetes tipo 1 y 30% de los pacientes tipo 2 tienen sintomas
de Gastroparesia Diabética la cual es m&s comdn en mujeres. Los pacientes diabéticos en quienes se
desarrolla la Gastroparesia suelen tener al menos 10 afios de padecer la diabetes y es tipico que se
acompafie de retinopatia, neuropatias y nefropatia.

La Gastroparesia diabética puede ocasionar compromiso nutricional, deterioro del control glucémico y
una mala calidad de vida.

La sintomatologia de la enfermedad suele ser poco especifica creando confusion en la deteccidn oportuna
con otros padecimientos como Sindrome de intestino irritable y dispepsia.

Los conocimientos disponibles de la Gastroparesia Diabética son insuficientes para dar respuesta al
problema y sus posibles alterativas de solucion.

De lo anterior citado surge la siguiente pregunta de investigacion:

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

= ;Cual es el indice de severidad de Gastroparesia diabética en pacientes con DM1 Y DM2
mediante la aplicacién del instrumento GCSI?

= ;Cudl es la relacion entre la presencia de gastroparesia diabética y control glucémico en
pacientes portadores de DM1 Y DM2 mediante la aplicacién del instrumento GCSI?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:
= Conocer la severidad de los sintomas de Gastroparesia diabética en pacientes portadores de DM1
Y DM2 a través de la aplicacién del instrumento GCSI.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Conocer la relacion entre la severidad de Gastroparesia diabética y control glucémico en
pacientes portadores de DM1 Y DM2 mediante la aplicacion del instrumento GCSI.

= Conocer la sintomatologia mas predominante entre el sexo femenino y masculino con
Gastroparesia diabética a través de la aplicacion del instrumento GCSI.
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JUSTIFICACION

Se ha comprobado que la Gastroparesia Diabética es desencadenada por hiperglucemias que resultan en
alteraciones del sistema nervioso entérico y retraso en el vaciamiento géstrico ain formas leves de la
misma pueden contribuir a desencadenar esta complicacion.

Al contar con un instrumento con validez, objetividad y confiabilidad conocido como GCSI siglas en
inglés “Indice de Sintomas Cardinales de Gastroparesia” se pueden emplear terapias mas efectivas para
este desorden de acuerdo al grado de severidad que presente el paciente ademas de tomar medidas
preventivas necesarias para evitar descontrol glucémico en pacientes portadores de DM1y DM2 o en su
caso con la deteccion establecer tratamiento adecuado para cada paciente en tan importante patologia que
representa el 50% de las complicaciones que nuestra poblacion mexicana portadora de Diabetes Mellitus
tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2 presenta asi como el uso indiscriminado de medicamentos generadores
de mayor inversion econémica.

El presente protocolo se realiza con la finalidad de Conocer la severidad de los sintomas de Gastroparesia
diabética en pacientes portadores de DM1 Y DM2 a través de la aplicacion del instrumento GCSI siendo
parte de las neuropatias autonémicas mas frecuentes, una de las complicaciones de la Diabetes Mellitus
tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2 y con ello evitar que se genere mayor derroche econémico para el
Instituto Mexicano del Seguro Social.
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HIPOTESIS

H1: En paciente con DM1 y DM2 descontrolados cursardn con Gastroparesia diabética donde la
severidad de los sintomas es mayor.

HO: En pacientes descontrolados portadores de DM1 y DM2 con Gastroparesia diabética los sintomas no
son graves.
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METODOLOGIA

a) TIPODE ESTUDIO.
= Analitico.

= Correlacional: Identificar relacion entre Gastroparesia diabética y Control glucémico ademas de
prevalencia entre sexo masculino y femenino con identificacién de mayor afeccion de acuerdo al
tipo de diabetes mellitus.

b) POBLACION, LUGAR Y TIEMPO.

Pacientes con diagndstico de Gastroparesia diabética portadores de DM1y DM2 adscritos a la Unidad de
Medicina Familiar No 28 del Instituto Mexicano del Seguro Social y que ademé&s fueron referidos al

servicio de Gastroenterologia del Hospital General de Zona N°1 “Carlos Macgregor”.

Durante el Periodo de Enero a diciembre del afio 2014.

c) TIPOY TAMANO DE LA MUESTRA.

=  Tamafo de la muestra: a
n= z°pgN
(N-1)e*+2°pq
n=tamafio de muestra requerido
N= tamafio de la poblacién =11,313
Z?=nivel de fiabilidad al 95% (estandar 1.96)
p= proporcién o prevalencia de 37%
0=1-p
e= margen de error (estandar 0.05)

(3.84) (0.19) (0.81) (11,313)
(11,313-1)(0.0025) + (3.84) (0.19) (0.81)
6, 685.71
= - =231.57 (Valor de €=0.05)

28.28 + 0.59

Total del tamafio de la muestra de 231 pacientes.
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d) CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes portadores de Gastroparesia Diabética que manifiesten saciedad temprana,
nduseas, vomitos, meteorismo y molestia abdominal de acuerdo a los criterios de la
Asociacién Americana de Gastroenterologia con Diabetes Mellitus tipo 1 y Diabetes
Mellitus tipo 2 derecho habientes al IMSS que sean mayores de 18 afios y menores de 80
afios.

Pacientes con diagnéstico de Gastroparesia Diabética adscritos a la UMF N°28 “Gabriel
Mancera” quienes han sido referidos al HGZ N°1 “Carlos Macgregor” al servicio de
Gastroenterologia para su seguimiento.

Pacientes del sexo femenino y masculino con Gastroparesia Diabética y Diabetes Mellitus
tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2 que sepan leer y escribir que acepten firmar la carta de
consentimiento informado.

Pacientes con Gastroparesia Diabética que tengan registro de Glucosa de por lo menos los
Gltimos 3 meses y que cuenten con expediente clinico.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes portadores de Sindrome de intestino irritable, hernia hiatal, Enfermedad por
reflujo  gastroesofagico, gastroenteritis infecciosas, diverticulosis, poliposis intestinal,
reseccion intestinal u otra patologia gastrointestinal anatomica.

Pacientes con diagnostico de intolerancia a la glucosa.

CRITERIOS DE ELIMINACION.

Pacientes que no llenen en su totalidad la encuesta de datos sociodemograficos o
instrumento GCSI.
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VARIABLES DE ESTUDIO.

1.- SEVERIDAD DE GASTROPARESIA DIABETICA.

Definicion conceptual: Es un sindrome caracterizado por el vaciamiento retardado del
estbmago en ausencia de una obstruccién mecanica que se caracteriza de acuerdo al grado del
desarrollo de la sintomatologia clinica de pacientes que cuentan con el diagnéstico de
Gastroparesia Diabética.*

Definicion operacional: Calificacion obtenida a través del instrumento de medicién modificado
al espafiol en base al indice de sintomas cardinales de Gastroparesia (GCSI).

El instrumento se encuentra conformado por 9 items, el cual agrupa a los sintomas de
Gastroparesia y lo divide en 3 subescalas:

1. Nausea y vémito (3 items)
2. Plenitud post-prandial (4 items)
3. Meteorismo/Distencion (2 items)

El puntaje total equivale a la suma del puntaje total de las 3 subescalas dividido entre 3, el cual
da los siguientes rangos:

Puntaje Categoria
Ningun sintoma
Sintomas muy leves
Sintomas leves
Sintomas moderados
Sintomas severos
Sintomas muy severos

g 5 W DN O

Tipo de Variable: Cuantitativa que se convertira en cualitativa categérica.

2.- DESCONTROL GLUCEMICO.

= Definicién conceptual: Pacientes portadores de Diabetes Mellitus tipo 1 y tipo 2 que cuentan
con cifras elevadas de glucemia de los Gltimos 3 meses de su evolucién.®

= Definicién operacional: Resultado de laboratorio registrado en el expediente clinico, con
valores de referencia: glucemia >140 mg/dl. ®

» Tipo de Variable: Cuantitativa.

VARIABLE DEPENDIENTE VARIABLE INDEPENDIENTE
=  Severidad de Gastroparesia Diabética. = Control Glucémico.
Serd medida como el efecto de la Glucemia <140 mg/dl en pacientes que
Diabetes Mellitus. cuenten con el diagnoéstico de Diabetes
Mellitus tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2.
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GASTROPARESIA

COVARIABLES DEL ESTUDIO.

EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1

Definicién operacional

Escala de medicién

Codificacién de datos

Variable Definicién conceptual

Tiempo trascurrido desde el SN e s

EDAD ngcimiento hasta Ia del interrogatorio del Cuantitativa 2=21-40

- sujeto y se registrara en 3=41-60

actualidad. ~ ;

afios cumplidos. 4=61-70
SEXO Diferencia fisica y Se clasificara en Cualitativa/Nominal 1=Femenino
SEAY constitutiva del hombre y ST
2=Masculino

de la mujer.

masculino o femenino

Dicotomica

ESCOLARIDAD

Grado de estudio més alto
aprobado por la poblacion
de 5y mas afios de edad en
cualquiera de los niveles del
Sistema Educativo Nacional
0 su equivalente en el caso

Los niveles son: Sin
educacion oficial pero
sabe leer y escribir,
primaria, secundaria,
preparatoria o
bachillerato, normal
béasica, carrera técnica o

Cualitativa ordinal

1=Sabe leer y escribir
2=Primaria
3=Secundaria
4=Preparatoria
5=Carrera técnica
6=Licenciatura

de estudios en el extranjero. | comercial, Licenciatura 7—Posarado
y posgrado. A=r0sdraco
El tiempo transcurrido en
aosoe | Mesmagen e | Seovonn et |t
DIAGNOSTICO DE _ ) nierrog ; uantitativa o
diagnosticado paciente que mencione 1=0-5 afios
DIABETES L . _ =
MELLITUS definitivamente como tener con la Discreta 2=6-10 afios
- portador de Diabetes enfermedad. 3=11-15 afios
Mellitus. 4=+15 arios
Se obtendrd mediante
una muestra de sangre
Es el resultado neto de la venosa en pacientes con
fluenci | a ayuno minim hr
GLUCEMIA EN al_Je cadggucos_ yuno i o de 8hrs, -
e— superior al flujo de salida para fines de este Cuantitativa
AYUNO ;
- estudio y de acuerdo a

de glucosa desde el
compartimiento del plasma.

la NOM 015-SSA-2010,
los valores de control
son 70-130mg/DlI.

Valor de glucemia en ayuno

COMORBILIDADES

Enfermedades adicionales
que padezcan los pacientes,
con diagnostico ya
confirmado y que no sean
complicaciones propias de
la Diabetes Mellitus.

Se obtendr a través del
interrogatorio del
paciente, mismo que
serd registrado en la
hoja de datos
sociodemogréficos.

Nominal

1=Hipertension arterial sistémica
2=Enfermedades autoinmunes
3=Cancer
4=Dislipidemia
Hipercolesterolemia,
Hipertrigliceridemia
5=Enfermedades digestivas:
Colitis, gastritis, dispepsia, reflujo

6=Enfermedades respiratorias:
Asma, Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica

7=Hipotiroidismo.
8=0tras
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f) INSTRUMENTO DE MEDICION.

Se cuenta con el instrumento de Indice de Sintomas Cardinales de Gastroparesia conocido por sus siglas
en inglés “GCSI” (Gastroparesis cardinal symptom index) siendo unidimensional autoadministrado,
registra la severidad de los sintomas reportados por los pacientes con Gastroparesia de acuerdo a los
sintomas presentes en las Gltimas 2 semanas.

El instrumento original es de origen estadounidense, sin embargo se encuentra validado y ha sido
aplicado en poblacién mexicana, Gonzalez Martinez 2012.
Cuenta con una consistencia interna de 0.84 y un test-re-test de 0.76.

El instrumento se encuentra conformado por 9 items, el cual agrupa a los sintomas de Gastroparesia y lo
divide en 3 subescalas:

1. Nausea y vémito (3 items)

2. Plenitud post-prandial (4 items)

3. Meteorismo/Distencion (2 items)

La severidad de los sintomas se puntia en una escala de Likert con un rango del 0 (ningln sintoma) al 5
(Sintomas muy severos).

El puntaje total equivale a la suma del puntaje total de las 3 subescalas dividido entre 3, el cual da los
siguientes rangos:

Puntaje Categoria

0 Ningun sintoma
Sintomas muy leves

Sintomas leves

1

2

3 Sintomas moderados
4 Sintomas severos

5

Sintomas muy severos

Se anexara apartado para anotar Ultima glucemia de los Gltimos 3 meses e identificar la asociacién con
descontrol glucémico de los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 y 2.
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g) METODO DE RECOLECCION DE DATOS.

El estudio se llevé a cabo en el Hospital General Regional N°1 del Instituto Mexicano del Seguro Social
en el &rea de Gastroenterologia, ubicado en esquina con calle Gabriel Mancera namero y Xola, Colonia
del Valle, Delegacion Benito Juarez, México, Distrito Federal referidos de la Unidad de Medicina
Familiar N°28 ubicada en calle Gabriel Mancera N°800 esquina San Borja, Colonia del Valle, Delegacion
Benito Judrez, México, Distrito Federal.

Para realizar este estudio, se contd con la aprobacion del Comité local de Investigacion en Salud.
La investigadora funcion6 como mediadora para la explicacion de la dindmica a realizar.

El cuestionario es de auto aplicacién, se realiz6 en la sala de espera de dicho nosocomio con duracién
méaxima de la realizacién de 10 minutos. La recoleccion de datos se llevara a cabo mediante la aplicacion
del instrumento de medicion (anexo 2) a los pacientes diabéticos derechohabientes a la UMF 28 de
ambos turnos laborales y que cumplieron con los requisitos de inclusion de este estudio, previo
consentimiento de participacién voluntaria y manteniendo la confidencialidad de sus datos. Los datos
bioquimicos se recabaran mediante base de datos del servicio de laboratorio.

h) ANALISIS ESTADISTICO.

ESTADISTICA DESCRIPTIVA. Se utiliz6 medidas de tendencial central y de desviacion estandar para
las variables como: edad, tiempo de evolucion de la DM2, glucemia en ayuno, o cualquier otra variable
cuantitativa con distribucién normal. Se realiz6 medidas de frecuencia y proporciones en las variables
cualitativas tales como sexo, escolaridad, severidad de la gastroparesia diabética y control glucémico.

ESTADISTICA INFERENCIAL. Para identificar la asociacion entre el control-descontrol glucémico y
la severidad de la gastroparesia diabética se realizé la prueba de X2 de tendencia y se consideré una
asociacion significativa si esta tiene un valor de p<0.05.
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MANIOBRAS PARA EVITAR SESGOS.

El instrumento en evaluacion se aplico de forma individual a los pacientes diabéticos participantes. No se
influy6 en la respuesta. Si el participante tuvo alguna duda acerca del instrumento se le otorgd asesoria.

LOGISTICA.
RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.
RECURSOS HUMANOS
= Lainvestigadora: Misma que recolectara los datos aplicando el instrumento.

=  Pacientes adscritos a la UMF No28 con DM1 y DM2 portadores de Gastroparesia Diabética.

RECURSOS FiSICOS
= Unidad de Medicina Familiar No 28 Gabriel Mancera del Instituto Mexicano del Seguro Social.
= Hospital General Regional N°1 “Carlos Macgregor”

= Sala de espera de la Hospital General Regional N°1 “Carlos Macgregor” servicio de
Gastroenterologia.

RECURSOS MATERIALES
= Instrumento de medicion: indice de Sintomas Cardinales de Gastroparesia (GCSI).
= Computadora: Recopilacién de estudios bioquimicos y expediente electrénico.
= Escritorio.
= Boligrafos.
= Fotocopias.

= Carnet de Afiliacion.

FINANCIAMIENTO

El financiamiento sera cubierto por la investigadora, autora del protocolo de estudio.
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ASPECTOS BIOETICOS

La presente Tesis no desobedece:

a) A las recomendaciones contenidas en la Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica
Mundial, enmendada en la 52% 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 incluye la investigacién del material
humano o de informacién identificables. ®

b) La Declaracion de Giniebra de la Asociacién Médica Mundial, vincula al médico con la
férmula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente” y el Codigo internacional
de Etica Médica afirma que: “El médico debe actuar solamente en el interés del paciente al
proporcionar atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar la condicion mental y fisica
del paciente”. °

¢) El Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la salud en
México.

Esta Tesis 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 de 1987. 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 aquellos en los que no se realiza alguna
intervencion o modificacién intencionada de las variables fisioldgicas, psicolégicas o sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran cuestionarios, entrevistas, revisiéon de
expedientes clinicos y otros”. **

Se solicité la autorizacion para la participacion voluntaria de cada uno de los pacientes portadores de
Diabetes Mellitus tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2 con Gastroparesia Diabética firmandose la carta de
consentimiento informado en caso de aceptar ser parte de este estudio de investigacion. Consentimiento
informado. Ver anexo 1.

Riesgos y medidas de Seguridad para cada uno de los participantes del estudio.

El estudio es correlacional por lo que no implicé riesgos para los participantes.

Medidas de Seguridad para la Investigadora.

Se inici6 la investigacién una vez contando con el apoyo y aceptacion del protocolo de estudio por la
profesora Titular de la especialidad de Medicina Familiar N° 28 Gabriel Mancera y en compromiso con el
asesor clinico de esta Tesis.
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RESULTADOS

La poblacidn incluida para este esudio fue de 231 pacientes portadores de diabetes mellitus tipo 1 y
diabetes mellitus tipo 2 adscritos en la UMF No. 28 del IMSS de 18 a 80 afios de edad de ambos sexos, en
el turno matutino y vespertino, los datos se recabaron con la aplicacion del instrumento GCSI que fue
llenada en su totalidad.

VARIABLE EDAD EN ANOS

La variable es edad en afios, la media de la poblacion es de 66.96 afios, con una desviacién estandar de
11.69, con una mediana de 70 afios y un rango de 19-80 afios de edad.

Se aplico la prueba de Kolmogorov-Smirnov, demostrandose que la variable edad tiene libre distribucion,
es decir no sigue las caracteristicas de la campana de Gaus.

Tabla No 1
DESCRIPTIVOS
Estadistico Error estandar
Edad (afios) Media 66.95 0.810
Intervalo de confianza Limite inferior 65.35
para la media Limite superior 68.55
Mediana 70.00
Desviacion estandar 11.629
Minimo 19
Méximo 80
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VARIABLE RANGO DE EDAD

El rango de edad para la variable edad que se encontrd en el total de la muestra fue de 19-80 afios, con
una media de 66.96.

El grupo de edad més frecuente fue el que correspondié al rango de edad de 61-80 afios que represento el
75.7% del total de la poblacién, seguido por el rango de edad de 41-60 afios con un 21.4% de la
poblacion.

Tabla No 2
Frecuencia Porcentaje
Valido 18.20 afios 1 0.5
21-40 afios 5 2.4
41-60 afos 44 21.4
61-80 afios 156 75.7
Total 206 100.0
GraficaNo 1
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VARIABLE SEXO

De acuerdo a resultados obtenidos en un 68.4% de la poblacion total la representa el sexo femenino
seguido del 31.6% correspondiente al sexo masculino.

Tabla No 3
Frecuencia Porcentaje
Valido Masculino 65 31.6
Femenino 141 68.4
Total 206 100.0
Sexo

B Masculino
B Femenino
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VARIABLE TIPO DE DIABETES MELLITUS

Tabla No 4
Frecuencia
Valido 7

Porcentaje

Diabetes Mellitus tipo 2

En el total de la muestra solo el 3.4% presento DM1, siendo la DM2 el tipo més frecuente con un 96.6%
de los casos.

Tipo de Diabetes Mellitus

M Diabetes Melltus tipo 1
W Diabetes Melitus tipo 2
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VARIABLE GLUCEMIA

La media de glucemia es de 141.17, Desviacion Estandar 66.426, Mediana de 66.42 Se aplicé la prueba
de Kolmogorov-Smirnov, demostrdndose que la variable edad tiene libre distribucion.

Desviacion estandar

Maéximo
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VARIABLE CONTROL GLUCEMICO

Del total de la poblacién con DM1 que representa 3% y DM2 con 96.6%, de estos se obtienen poblacion
con adecuado control metabdlico con parametros de control glucémico considerando como indicador
glucemia en ayuno menor de 130mg/dl el 64.1% son Controlados y el 35.9% de la poblacién incluida
no cumplié el criterio para control glucémico con glucosa mayor de 130mg/dl considerandose
descontrolados.

Tabla No 6
Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado
Vélido  Controlado 132 64.1 64.1 64.1
Descontrolado 74 35.9 35.9 100.0
Total 206 100.0 100.0
Gréfica No 2

La media de glucosa en hombres y mujeres en base a la poblacién con mayor prevalencia en rangos de
edad entre 61 y 80 afios de edad es de 185mg/dl.

Grupo de edad \ Media de glucemia
1. 18-20 afios 135 mg/dl
2. 21-40 afios 145 mg/dl
3. 41-60 afios 190 mg/dl
4. 61-80 afios 185mg/dl
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VARIABLE GRADO DE SEVERIDAD DE GASTROPARESIA

La severidad de la Gastroparesia Diabética se clasifica en 6 grados de los cuales de acuerdo
a la puntuacién obtenida en base a la suma de los sintomas méas predominantes se obtendra
que el grado Ninguno se obtiene 0 puntos, Muy leve 1 punto, Leve 2 puntos, Moderado 3
puntos, Severo 4 puntos y Muy severo 5 puntos; en base a ello el 60.66% de la poblacién no
curso con ningin grado de severidad de Gastroparesia diabética, seguida de 12.14% de la
poblacion como grado de severidad muy leve siendo este la més predominante; 4.85 leve,
7.28% moderado, 8.74% severo y 6.31% muy severo.

Gréfica No 3
Grado de severidad
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Grado de severidad

PRUEBA DE HIPOTESIS

Hay diferencia significativa en las medianas de la severidad de los sintomas y control glucémico, en
pacientes descontrolados los puntajes de severidad de Gastroparesia son mayores que en los pacientes
controlados con un valor de p=0.009, se utilizé la prueba de U Mann Whitney.
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DISTRIBUCION PARA CADA UNO DE LOS SINTOMAS

En base a la encuesta GCSI para la deteccién de la severidad de gastroparesia diabética que se encuentra
constituida por 3 subescalas “Subescala nduseas y vomito”, “Subescala plenitud postprandial” y
“Subescala meteorismo y distension abdominal” encontramos que el sintoma mas frecuente fue Plenitud
gastrica.

SUBESCALA NAUSEA Y VOMITO
1) NAUSEAS

En base a la subescala nausea y vomito encontramos que en el rubro de nduseas, éste se encuentra
presente en el 19.90% de los pacientes en comparacion con el 80.10% en la cual no se presenta.

Tabla No 7
NAUSEAS
Frecuencia Porcentaje
Valido Ausente 165 80.1
Presente 41 19.9
Total 206 100.0

En base a los resultados obtenidos las nauseas representa el mayor porcentaje de la sintomatologia méas
predominante en la primer subescala, enseguida arqueo con un 8% y vémito con 2%.

Grafica No 4
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2) ARQUEO

En base a la subescala nausea y vomito encontramos que en el rubro de arqueo, éste se encuentra presente
en el 8.74% de los pacientes en comparacion con el 91.26% en la cual no se presenta.
Tabla No 8

Frecuencia

Presente

GréficaNo 5
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3) VOMITO

En base a la subescala ndusea y vomito encontramos que en el rubro de vémito, éste se encuentra presente
en el 2.4% de los pacientes en comparacion con el 97.5% en la cual no se presenta.

Tabla No 9

Frecuencia Porcentaje
valido

Presente 524 22

Gréfica No 6
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SUBESCALA PLENITUD POSTPRANDIAL
En esta subescala se valora la siguiente sintomatologia:

Plenitud géstrica, no es capaz de terminar su porcidon normal de alimentos, saciedad temprana y pérdida
de apetito.

4) PLENITUD GASTRICA

Plenitud géstrica representa el sintoma mas predominante en esta subescala con un 36.89% de 76
pacientes de la poblacidn total que representa 206, seguida de saciedad temprana que corresponde al 27%.

Tabla No 10
PLENITUD GASTRICA
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Valido Ausente 63.1 63.1 63.1
130
Presente 76 36.9 36.9 100.0
Total 206 100.0 100.0
GraficaNo 7
0: SINTOMAS AUSENTES 1: SINTOMAS PRESENTES
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5) NO ES CAPAZ DE TERMINAR SU PORCION NORMAL DE ALIMENTOS

El sintoma No es capaz de terminar su porcion normal de alimentos representa un 16% de la
sintomatologia presente en Gastroparesia diabética.

Tabla No 11
NO ES CAPAZ DE TERMINAR SU PORCION NORMAL DE ALIMENTOS
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Valido Ausente 173 84.0 84.0 84.0
Presente 33 16.0 16.0 100.0
Total 206 100.0 100.0
GraficaNo 8
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6) SACIEDAD TEMPRANA

El sintoma saciedad temprana representa el 27% de la sintomatologia presente en Gastroparesia
diabética, presente en 56 pacientes de la poblacidn total de 206.

El sintoma de plenitud postprandial ocupa el sintoma méas predominante en la subescala de nduseas y
vémito enseguida saciedad temprana.

Tabla No 12
SACIEDAD TEMPRANA
Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Valido Ausente 150 72.8 72.8 72.8
Presente 56 27.2 27.2 100.0
Total 206 100.0 100.0
GraficaNo 9
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7) PERDIDA DEL APETITO

El sintoma pérdida de apetito representa el 18% presente en Gastroparesia diabética, que representa en 39
pacientes con dicha sintomatologia.

Tabla No 13

Frecuencia Porcentaje

vélido

Gréfica No 10
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SUBESCALA METEORISMO Y DISTENSION ABDOMINAL
8) METEORISMO

En la tercer y Ultima subescala a evaluar dentro del instrumento para determinar la severidad de
Gastroparesia diabética Meteorimos y distension abdominal representa el mismo porcentaje de pacientes
que presentan esta sintomatologia siendo el 32% presente en 67 pacientes del total de 206 pacientes como
poblacion total.

Tabla No 14
METEORISMO
Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Valido Ausente 139 67.5 67.5 67.5
Presente 67 325 325 100.0
Total 206 100.0 100.0

Grafica No 11
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9) DISTENSION ABDOMINAL

Tabla No 15

Porcentaje

vélido

Grafica No 12
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SEVERIDAD DE LOS SINTOMAS DE ACUERDO AL CONTROL Y DESCONTROL
GLUCEMICO

El promedio de severidad de sintomas que presento la poblacién sintomética es dentro de la clasificacion
como muy leve plenitud gastrica la sintomatologia mas predominante.

Dentro del grupo de pacientes con control glucémico el grado de severidad muy leve presento el 12.9%
en mayor frecuencia que demas poblacion portadora de DM1 y DM2 seguida por el grado severo con un
6.8%; caso contrario al grupo de DM1 y DM2 con glucemia mayor de 130mg/dl presentando porcentajes
por igual donde el grado de severidad muy leve y leve representa el 10.8% y el grado de severidad
moderado y severo 12.2%; muy severo con el 5.4%. El promedio de severidad de sintomas que presento
la poblacion sintomatica es dentro de la clasificacion como muy leve siendo nauseas, plenitud gastrica,
meteorismo y distension abdominal la sintomatologia mas predominante.

El 67.4% de los pacientes controlados no presentd ningin grado de severidad en comparacion con los
descontrolados.

Tabla No16
CONTROL GRADO DE FRECUENCIA PORCENTAJE
GLUCEMICO SEVERIDAD
Controlado 89 67.4
Ninguno
Muy leve 17 12.9
Leve 2 15
Moderado 7 5.3
Severo 9 6.8
Muy severo 8 6.1
Total 132 100.0
Descontrolado Ninguno 36 48.6
Muy leve 8 10.8
Leve 8 10.8
Moderado 9 12.2
Severo 9 12.2
Muy severo 4 54
Total 74 100.0

De los pacientes descontrolados el 51.4% presento sintomas en comparacion con los pacientes

controlados cuya frecuencia es de 48.6%.
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Grafico No 13

Puntaje de severidad de gastroparesia
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DISCUSION DE RESULTADOS

De acuerdo a ENSANUIT 2012 el porcentaje de pacientes con DM2 controlada es de 70%, mientras que
en nuestro estudio solo el 64% de los pacientes se encuentran controlados, tomando solo como parametro
de control glucemia en ayuno.

El 40% de la poblacion presenté sintomas de gastroparesia lo cual concuerda con lo reportado por
Gardner quien encontré que el 38% de los pacientes con DM2 presentan sintomas.

La poblacién en general se representa con 68.4% del sexo femenino seguido del 31.6% correspondiente al
sexo masculino con edades entre los 61 y 80 afios, de estos el 96.6% son portadores de DM2 el 3.4% son
pacientes con DM1, se corrobora dicha asociacion en base a investigaciones grandes que se han realizado
donde el sexo femenino predomina en un 82% en relacién al vaciamiento gastrico mas lento que los
varones, la progesterona reduce la contractilidad de la musculatura gastrica.

En pacientes con DM2 el 60.6% de la poblacion con ningin grado de severidad y adecuado control
metabélico, es decir glucemia menor de 130 mg/dl, caso contrario en pacientes con DM1 donde el total de
la poblacion son 7, de ellos el 57% presentan glucosa mayor de 130 mg/dl, descontrolados, con ningin
grado de severidad.

El 12% de la poblacion reporta grado de severidad como muy leve, dentro de la clasificacién en
subescalas siendo nauseas, plenitud gastrica, meteorismo y distension abdominal la sintomatologia mas
predominante en ambos sexos. En relacién a la literatura no se hace mencion acerca de un sintoma con
mayor frecuencia, sino en asociacién a plenitud temprana, distension abdominal y nausea como la
sintomatologia pivote, en correlacion a lo encontrado en nuestra investigacion. Sin embargo en el 2012 de
acuerdo a Martinez Gonzéalez en poblacion mexicana de 84 pacientes, la ndusea y el vomito fueron los
sintomas mas predominantes en el 45% de los pacientes.
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CONCLUSIONES

En base a la hipotesis establecida se plantea que los pacientes con DM1 y DM2 descontrolados cursaran
con Gastroparesia diabética donde la severidad de los sintomas ser4 mayor, sin embargo se revoca dicha
hipétesis, en base a los resultados obtenidos en esta tesis, la poblacion total de 206 pacientes el grado de
severidad de Gastroparesia diabética en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2
entre mayor descontrol glucémico menor es el grado de severidad.

En esta investigacion se encontré como principal limitante el registro de datos en el expediente clinico
electrénico pues en un gran nimero de casos no se cuenta con el registro de los estudios de laboratorio
solicitados o en su defecto que no se haya hecho la solicitud de estos en los Ultimos 3 meses, asi mismo se
observo la necesidad de contar con estudios mas especificos para determinar la presencia y grado de
Gastroparesia diabética, tomando en cuenta el valor de la glucemia en ayuno como indicador de control
glucémico, sin embargo contamos con otro recurso con mayor especificidad para determinar el control
glucémico, siendo la Hb glucosilada el marcador mas fiable, la cual reportara el control metabdlico en los
Gltimos 3 meses.

Dicho estudio nos ayuda no solamente a la deteccién oportuna de Gastroparesia diabética aunado a un
adecuado control glucémico, sino ademas de evitar un mayor nimero de comorbilidades en asolacién a
descontrol glucémico en pacientes portadores de DM1y DM2.

Se cuenta con un recurso invaluable para la deteccién de la severidad de Gastroparesia diabética, dicho
instrumento denominado GCSI “Deteccién de la severidad de Gastroparesia diabética” registra la
severidad de los sintomas, se encuentra validado y ha sido aplicado en poblacion mexicana, Gonzalez
Martinez 2012, es de facil aplicacion, auto aplicable que podremos realizarla durante la consulta externa
de medicina familiar y con ello su deteccién oportuna y asi disminuir el aumento de hospitalizaciones y
costos por este padecimiento en los préximos afios.

En el 2012 en el Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI, IMSS M. Gonzalez-Martinez
“Gastroparesia” realiz6 ese trabajo para evaluar el efecto en el vaciamiento gastrico al mejorar el control
glucémico en enfermos con DM tipo 2 con descontrol, concluyendo que el control glucémico en agudo y
a corto plazo no afecta en forma notoria el vaciamiento gastrico en la DM tipo 2, sin embargo la
gastroparesia tiene un efecto negativo en la calidad de vida y la comorbilidad psicoldgica puede contribuir
al padecimiento.
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ANEXO 1. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

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

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion 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:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN ASOCIACION CON
DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL INSTRUMENTO GCSI EN EL HOSPITAL
GENERAL REGIONAL N°1

Hospital General de Zona N°1 “Carlos Macgregor” en el servicio de Gastroenterologia.
De Enero a Diciembre del 2014

Conocer la severidad de los sintomas de Gastroparesia diabética en pacientes portadores de DM1 y
DM2 a través de la aplicacion del instrumento GCSI para establecer adecuado tratamiento médico
con mejora de la calidad de vida.

Se llevara a cabo la investigacion con la aplicacién del instrumento GCSI para la deteccion de la
severidad de la Gastroparesia Diabética en pacientes con DM1y DM2 y su relacion con descontrol
glucémico.

No se afectara su integridad fisica y su salud.

Adecuado tratamiento médico con mejora de la calidad de vida del paciente.

Se informara al servicio Gastroenterologia para dar seguimiento y mejora de alternativas del
tratamiento.

En cualquier momento

La informacién obtenida sera totalmente confidencial.

En caso de coleccion de material biol6gico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

o

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

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si

aplica):

Beneficios al término del estudio:

El paciente sera informado sobre el resultado obtenido referente a
Gastroparesia Diabética.

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

Investigador Responsable:

Colaboradores:

R2MF Dra. Rosa Hilda Gémez Padilla
E-mail: rosa.hilda.gomez.padilla@gmail.com CELULAR: 961 177 15 30

DRA. GEORGINA SELENE MORALES GONZALEZ
E-mail: medicineangel@hotmail.com CELULAR. 5513881918

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

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Y
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ANEXO 2.

)

IMSS

PACIENTE:

FECHA:

EDAD:

TIPO DE DM: DM1 DM2

INSTRUCCIONES:
Este cuestionario evalla la severidad de los sintomas que pueden estar relacionados a su problema
gastrointestinal. Al contestar no existen respuestas correctas o incorrectas. Favor de contestar cada
pregunta lo mas verazmente posible. Cada pregunta representa un sintoma, favor de encerrar en un circulo
el nimero que mejor describa la intensidad de sus sintomas durante las 2 semanas previas. Si usted no
experimentado sintomas marca el 0, si tus sintomas fueron muy leves marca 1, si los sintomas fueron
leves marca 2, si los sintomas fueron moderados marca 3, si los sintomas fueron severos marca 4, si los
sintomas fueron muy severos marca 5. Por favor asegurese de responder el total de las preguntas.

No AFILIACION:

SEXO:

GLUCEMIA:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DETECCION DE LA SEVERIDAD DE GASTROPARESIA DIABETICA
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Uy,
\)‘i

~—J

MASCULINO

FEMENINO

Ninguno Muy | Leve | Moderado Severo Muy
Leve Severo
Subescala nduseas y vémito
1 Nauseas (Sensacion de sentirse 0 1 2 3 4 5
mal, con ganas de vomitar).
2 Arqueo (Arqueo como si fuera a 0 1 2 3 4 5
vomitar pero no lo consigue).
3 Vomito. 0 1 2 3 4 5
Subescala plenitud postprandial
4 Plenitud gastrica (Sentirse lleno 0 1 2 3 4 5
o satisfecho).
5 No es capaz de terminar su 0 1 2 3 4 5
porcién normal de alimentos.
Saciedad temprana (Sentirse 0 1 2 3 4 5
6 muy lleno inmediatamente
después de comer).
7 Pérdida del apetito 0 1 2 3 4 5
Subescala meteorismo/Distension
8 Meteorismo (Usted se siente 0 1 2 3 4 5
muy inflamado y con necesidad
de aflojar su ropa).
9 Distension abdominal o vientre 0 1 2 3 4 5
visiblemente mas grande
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ANEXO 3

DISENO DE INVESTIGACION.

a
CRITERIOS DE INCLUSION:

- Pacientes portadores de Gastroparesia Diabética que manifiesten saciedad temprana, nauseas,
vomitos, meteorismo y molestia abdominal de acuerdo a los criterios de la Asociacion Americana
de Gastroenterologia con Diabetes Mellitus tipo 1 y Diabetes Mellitus tipo 2 derecho habientes al
IMSS que sean mayores de 18 afios y menores de 80 afios.

- Pacientes con diagndstico de Gastroparesia Diabética adscritos a la UMF N°28 “Gabriel Mancera”
quienes han sido referidos al HGZ N°1 “Carlos Macgregor” al servicio de Gastroenterologia para
su seguimiento.

- Pacientes del sexo femenino y masculino con Gastroparesia Diabética y Diabetes Mellitus tipo 1y
Diabetes Mellitus tipo 2 que sepan leer y escribir que acepten firmar la carta de consentimiento
informado.

- Pacientes con Gastroparesia Diabética que tengan registro de Glucosa de por lo menos los
ultimos 3 meses y que cuenten con expediente clinico.

v o o
o
POBLACION O UNIVERSO: VARIABLES DE ESTUDIO
Pacientes con diagn6stico de Gastroparesia diabética ° Dependiente: o
portadores de DM1y DM2 adscritos a la Unidad de = P> - p  Severidad de Gastroparesia diabética.
Medicina Familiar No 28 del Instituto Mexicano del APLICACION DEL

Seguro Social quienes fueron referidos al servicio de

Gastroenterologia del Hospital General Regional N°1 INSTRUMENTO
“Carlos Macgregor”. Durante el Periodo de Enero a

diciembre del afio 2014.

. Independiente:
Control glucémico

o o
CRITERIOS DE EXCLUSION: CRITERIOS DE ELIMINACION:

- Pacientes que no llenen en su totalidad la encuesta de datos

. , ) ) sociodemograficos o instrumento GCSI.
- Pacientes portadores de Sindrome de intestino

irritable,  dispepsia u otra  patologia
gastrointestinal anatdmica.

- Pacientes con diagndstico de intolerancia a la
glucosa.

CONCLUSIONES DISCUSION RESULTADOS
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ANEXO 4

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Titulo de la tesis:

“GASTROPARESIA DIABETICAY SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1Y DM2 EN
ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCSI EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1”

Actividades Diciemb | Enero 2014 Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio
re 2013 2014 2014 2014 2014 2014 2014

Diciembre
2014

Eleccion del tema
de investigacion X
Titulo del proyecto

Marco tedrico
Bibliografia X
(Criterios de
vancouver)

Cronograma de
actividades X

Planteamiento del
problema X

Justificacion
Objetivos generales X
y especificos

Hipotesis X
Material y métodos

Tipo de estudio
Poblacion, lugar y X
tiempo

Disefio de
investigacion
Muestra
Criterios de X
inclusion,
eliminacién y
exclusion

Variables

Definicién X

Conceptual y
operacional

Carta de
consentimiento X
informado

Aplicacion del X
instrumento
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ANEXO 5

DICTAMEN DE AUTORIZACION

Y Direccion de Prestaciones Médicas .’
\1 | \ | (_ L) Unidad de Educacion, Invesfigacion y Politicas de Salud E
Phli A e Coordinacion de Investigacién en Said | INASS

"2014, Afio de Octavio Paz",

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacién en Salud 3609
H GRAL REGIONAL NUM 1, D.F. SUR

FECHA 11/09/2014

DRA. GEORGINA SELENE MORALES GONZALEZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo:

GASTROPARESIA DIABETICA Y SU SEVERIDAD EN PACIENTES CON DM1 Y DM2 EN
ASOCIACION CON DESCONTROL GLUCEMICO A TRAVES DE LA APLICACION DEL
INSTRUMENTO GCSI EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1

que sometié a consideracion de este Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacion en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
calidad metodolégica y los requerimientos de Etica y de investigacion, por lo que el dictamen es
AUTORTIZAD O,conelnimero de registro institucional:

| Num. de Registro |
R-2014-3609-23

DR.(A). CARLOS ERNESTO CASTILLO HERRERA
esidente gel Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud No, 3609
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