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RESUMEN

“CARACTERIZACION Y CONTROL METABOLICO DE PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS TIPO 2 ADSCRITOS A LA UNIDAD DE MEDICINA
FAMILIAR No. 75”

Garcia-Gonzalez J.1, Corona-Candelas 1.2, Palomares-Vallejo E.3

Unidad de Medicina Familiar No. 80 ¢, Unidad de Medicina Familiar No. 75 2. Unidad de
Medicina Familiar No. 84 3

La diabetes mellitus es un desorden metabdlico multifactorial, caracterizado por la
hiperglucemia cronica asociada a alteraciones en el metabolismo de hidratos de carbono,
proteinas y grasas por defectos en la secrecién de insulina, su accion o ambas y que genera
maltiples complicaciones multiorganicas. Objetivo: Describir las caracteristicas
demogréficas, clinicas, bioguimicas, calidad y estilo de vida de pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No. 75 Material y métodos:
Estudio bietapico observacional, analitico, transversal y ambispectivo de pacientes con
diabetes mellitus del programa diabetIMSS. Primera etapa: Revision de expedientes clinicos
de pacientes de enero 2015 a marzo 2018, analizando variables demograficas, clinicas,
bioguimica, calidad de vida (SF-36) y estilo de vida (IMEVID). Segunda etapa: Se invitara
a pacientes de abril a diciembre 2018. Resultados: En la fase | se revisaron expedientes de
1800 pacientes, de los cuales 539 cumplieron criterios. En la fase Il participaron 201
pacientes, con un total de 740. Para ambas fases: EI mayor porcentaje fueron mujeres,
predomind la educacion primaria, la mayoria de los pacientes se encuentra en obesidad y
sobrepeso, la monoterapia y doble terapia oral como tratamiento fue mayor que el uso de
insulina. Ambas fases con un adecuado control metabdlico que perciben buena calidad y
estilo de vida. Conclusiones: Los programas que disminuyen las posibles complicaciones a
través de intervenciones educativas con ensefianza-aprendizaje del paciente y un equipo
multidisciplinario que brinda atencion médico-asistencial, limitacion del son necesarios para
mejorar la calidad y estilo de vida y promover el apoyo familiar.

Palabras clave: DiabetIMSS, estilo de vida, SF-36, calidad de vida, IMEVID,

sociodemograficas, diabetes mellitus



ABSTRACT

"CHARACTERIZATION AND METABOLIC CONTROL OF PATIENTS WITH
TYPE 2 DIABETES MELLITUS ASCRIBED TO THE FAMILY MEDICINE UNIT
NO. 75"

Garcia-Gonzalez J.1, Corona-Candelas 1.2, Palomares-Vallejo E.3

Family Medicine Unit No. 80 , Family Medicine Unit No. 75 2. Family Medicine Unit No.
843

Diabetes mellitus is a multifactorial metabolic disorder, characterized by chronic
hyperglycemia associated with alterations in the metabolism of carbohydrates, proteins and
fats by defects in insulin secretion, action, or both, and that generates multiple multiorganicas
complications. Objective: Describe the demographic, clinical and biochemical
characteristics, quality and style of life of patients with diabetes mellitus type 2 ascribed to
the Family Medicine Unit No. 75. Material and methods: Study observational, analytical,
transverse and ambispectivo of patients with diabetes mellitus of the diabetlIMSS program.
First stage: review of clinical records of patients of January 2015 to March 2018, analyzing
demographic, clinical variables, biochemistry, quality of life (SF-36) and lifestyle
(IMEVID). Second stage: be invited patients from April to December 2018. Results: In the
phase | reviewed records of 1800 patients, of which 539 met criteria. Phase Il involved 201
patients, with a total of 740. For both phases: the largest percentage were women, dominated
primary education, the majority of patients is located in obesity and overweight,
Imonotherapy and dual oral therapy as treatment was greater than the use of insulin. Both
phases with an appropriate metabolic control perceived good quality and style of life.
Conclusions: Programs that reduce possible complications through educational
interventions with teaching-learning of the patient and a multidisciplinary team that provides
recruiting attention, limitation of the are necessary to improve the quality and lifestyle and
promote the family support.

Key words: DiabetIMSS, style of life, SF-36 quality of life, IMEVID, socio-demographic,

diabetes mellitus



GLOSARIO

ADA American Diabetic Association

dL Decilitro

DM Diabetes mellitus

DMT 2 Diabetes mellitus tipo 2

ENSANUT Encuesta Nacional de Salud y Nutricion

Gr Gramo

HblAc Hemoglobina glucosilada

HGO Hipoglucemiante oral

IMEVID Instrumento de medicidn de estilo de vida en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2

IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social

Kg Kilogramo

Mg Miligramo

NSS Numero de seguridad social

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PTOG Prueba de tolerancia oral a la glucosa

UMAA Unidad Médica de Atencion Ambulatoria

UMF

Unidad de Medicina Familiar
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 2 representa un problema de salud publica que no es exclusivo de
paises en desarrollo como México, esta enfermedad por sus caracteristicas de cronicidad,
ocasiona no sélo dafio a la salud fisica, sino que afecta la salud mental de quien la padece.
Es una de las principales amenazas para la salud publica en el siglo XXI. El aumento drastico
de su incidencia mundial se atribuye a cambios sociales y del estilo de vida durante las
ltimas décadas. La diabetes es una alteracion metabdlica compleja que desarrollan las
personas genéticamente susceptibles, sobre las que interactian factores ambientales que
condicionan el estilo de vida. Estos factores son conocidos, como la obesidad, la adiposidad
central, la inactividad fisica y una dieta poco saludable (habitualmente hipercal6rica por un
elevado consumo de grasas y empobrecida en fibra vegetal). Estad plenamente demostrado
que la diabetes es un factor de riesgo de primer orden para la enfermedad cardiovascular y
que compromete tanto el prondstico como la calidad de vida. La hiperglucemia incrementa
el riesgo coronario, cerebrovascular, vascular periférico, renal y retiniano, ademas de causar
otros problemas neuroldgicos, psiquicos y mentales. A un inicio cada vez mas temprano

corresponde una mayor anticipacion y gravedad

La tarea dificil del control metabdlico condiciona aspectos que requieren la participacion
activa del paciente donde el estado afectivo-emocional, puede ser la limitante o el apoyo para
mantenerse motivado. Algunos estudios sugieren la necesidad de contemplar aspectos
psicosociales en la promocion de la salud y estrategias educativas, en grupos especialmente
vulnerables como es el caso de los adultos con diabetes tipo 2.

No obstante las implicaciones de los factores psicosociales en la diabetes, tradicionalmente
se atiende a los pacientes desde el punto de vista biomédico en la atencion primaria, de ahi
que se explora poco la frecuencia con que se presentan factores psicosociales que por sus
caracteristicas, pueden dificultar el tratamiento y control de la enfermedad y afectar la calidad
de vida de nuestros pacientes

La diabetes de las complicaciones, repercutiendo su tratamiento y hospitalizacion en un

franco sobrecoste social.



MARCO TEORICO
DIABETES MELLITUS

1.1 DEFINICION
La diabetes mellitus se define como un desorden metabdlico de causas multiples
caracterizado por la hiperglucemia cronica asociada a alteraciones en el metabolismo de
hidratos de carbono, proteinas y grasas, que se producen como consecuencia de defectos en
la secrecion de insulina o de su accion o de ambas a la vez.?
Diversos procesos patogénicos estan involucrados en el desarrollo de la diabetes, desde la
destruccion autoinmunitaria de las células B hasta la resistencia periférica a la accion de la
insulina, aunque la base no es otra que la deficiencia en la accion de la insulina en sus tejidos
diana. Se ha considerado un concepto evolutivo que basdndose en la agregacion familiar ha
permitido la identificacion de alteraciones tempranas, y que ha favorecido la deteccion de
sujetos en riesgo incluso antes de estar afectados.®
La diabetes mellitus es un problema de salud pdblica mundial, donde se ve reflejada la
interaccion de diferentes factores de riesgo como lo son los asociados a la inactividad fisica
y la inadecuada alimentacion. Asi mismo, es una de las enfermedades cronicas con mayor
impacto en la calidad de vida de la poblacién, representa por lo tanto un problema de
salud principalmente por ser una de las causas de invalidez fisica por sus variadas
complicaciones multiorganicas con un incremento indudable en la morbilidad y mortalidad
en los Gltimos afios, independientemente de las condiciones socioculturales y econdmicas de

cada pais. 4

1.2 EPIDEMIOLOGIA
La diabetes mellitus se ha convertido en un problema de salud publica que ha ido en aumento
en Latinoamérica, donde la prevencion de las enfermedades crénico-degenerativas se ha
vuelto una prioridad de muchos paises y en las ultimas décadas el nimero de personas que
padecen diabetes se ha visto en aumento, destacado incluso como la 2da causa de muerte en
nuestro pais. La poblacion adulta que contaba con diagndstico de diabetes en el afio 2012
fue 9.17%, que corresponde aproximadamente a 6.4 millones de personas; esto mostrando

un predominio de género en la mujer respecto del hombre. > ?2



La Encuesta Nacional de Salud y Nutricién 2016 reporta que en poblacién mexicana mayor
de 20 afios de edad, la prevalencia de la diabetes mellitus ocupa el 9.4%, mostrando un
incremento respecto al afio 2012 donde fue de 9.2%, basandose en el diagnostico previo de
la enfermedad. ® Asi mismo, se reportan mayores indices en mujeres con 10.3%, respecto a
los hombres con 8.4%. Principalmente en localidades urbanas, que en comunidades rurales
donde la mayor prevalencia por edad se registro en hombres de 60-69 afios y en mujeres de
60 afios 0 mas. La encuesta habla de que el 87.7% de los adultos con diabetes mellitus se
encuentra en tratamiento para su control, donde destaca el tratamiento con insulina con el
11.1% del total, y el tratamiento combinado con insulina e hipoglucemiantes orales con un
8.8%.’

El Instituto Mexicano del Seguro Social, protege a un porcentaje importante de la
poblacion mexicana con diabetes, y en los Gltimos afios el nimero de consultas otorgadas en
la consulta de medicina familiar ha ido en aumento, tan solo en 2004 el IMSS fue responsable
de 2.33 millones de consultas en medicina familiar a pacientes con diabetes. En el instituto
paraelafio 2005 la diabetes ocup6 una de las primeras causas de mortalidad, con incremento
sostenido de 3%, donde la tasa de mortalidad por esta enfermedad fue de 13.6%, donde las
mujeres predominan con 16.4% y en hombres 11.3%.

Las cifras mas recientes afirman que la prevalencia en el IMSS de la diabetes mellitus es de
10.5 %. Y sigue ocupando el segundo lugar en demanda de consulta, y quinto lugar en la
consulta de urgencias y especialidades. Entre 2004 y 2010 fue la primera causa de muerte,
con 21,096 defunciones; los dictamenes de invalidez por este padecimiento constituyen
12.9% del total, con una relacion hombre: mujer de 8:1 (83 y 17 %). Se espera que la
prevalencia de diabetes mellitus en mayores de 20 afios muestre un incremento de hasta el
doble para el 2030, donde México refleje un incremento hasta del 11.9%, esto como
consecuencia de varios factores como la mayor longevidad de la poblacion, rapidos cambios

culturales, urbanizacion, un incremento progresivo de sobrepeso y obesidad. °

1.3 CLASIFICACION
En la dltima actualizacion 2017 de la ADA (American Diabetic Association), destacan las

siguientes categorias. °



Diabetes Deficiencia absoluta de insulina, asociada a la destruccion de las células
Mellitus tipo 1 beta del pancreas, en algunas ocasiones de origen autoinmune.
Diabetes Pérdida progresiva de la secrecion de insulina'y con asociacion a
Mellitus tipo 2 resistencia a la insulina.
Diabetes Diagndstico en el segundo o tercer trimestre del embarazo, que no
Gestacional estaba diagnosticada antes del embarazo
Otros tipos de Sindromes monogénicos, diabetes tipo MODY, enfermedades del
Diabetes pancreas exocrino como fibrosis quistica, o la diabetes inducida por
medicamentos o quimicos (como ocurre en el tratamiento de VIH/
SIDA o trasplante de 6rganos)

ADA 2017

1.4 DIAGNOSTICO
Para su realizacion se debe de emplear cualquiera de los siguientes criterios, en base a las
Guias ALAD y ADA 1112

Glucosa en ayunas > 126 mg/dl (7 mmol). En ayunas se define como un periodo de no

ingesta calorica de por lo menos 8 hrs.

Glucemia > 200 mg/ dl (11.1 mmol/l) dos horas después de una carga oral de glucosa
anhidrida disuelta en agua de 75 g, durante una prueba de tolerancia oral a la glucosa
(PTOG).

Glucemia casual > 200 mg/dl (11.1 mmol/l). En pacientes con sintomas clasicos de
hiperglucemia. Casual se define como cualquier hora del dia sin relacion con el tiempo

transcurrido desde la Gltima comida.

Hemoglobina glucosilada (A1C) > 6.5 % (48 mmol/mol). La prueba se deberé realizar en

un laboratorio usando un método que es estandarizado Yy certificado para el ensayo.




1.5 TRATAMIENTO
Requiere de una intervencion multidisciplinaria asi como la participacion activa del paciente
y de sus familiares; con la finalidad de obtener las metas terapéuticas, que logren mantener
controlado al paciente y disminuir el riesgo de complicaciones.

NO FARMACOLOGICO
Esté dirigido basicamente a influir en el paciente para que genere habitos saludables, que
ayuden a mejorar las cifras de glucosa y perder peso. Es fundamental promover las
modificaciones en el estilo de vida para que el paciente sea mas participativo, incluirlo en
programas de autocuidado con enfoque de empoderamiento y toma de decisiones.
Nutricion: Todo paciente debe de vigilar su alimentacién y llevar un plan dietético. Se ha
documentado que el tratamiento nutricional refleja una disminucion de la hemoglobina
glucosilada AL1C en un 0.5% - 2% en pacientes con DM2. Especificar la cantidad de
alimentos, y tamafio de porcion, con alimentos de bajo indice glucémico. Restringir la
ingesta de hidratos de carbono en 50-60% y de lipidos donde se recomienda 30 % del total
de energia, en que las grasas monosaturadas sean del 12-15 %, las grasas saturadas y trans
menos 10%, el colesterol menos 200 mg/dia. Promover la ingesta de fibra de 14 gramos que
se encuentran en frutas, verduras y cereales, ya que por ser hidratos de carbono complejos,
inabsorbibles en algunos casos, retrasan la absorcion de los glicidos. Las recomendaciones
en la ingesta proteica recomendada es no exceder mas de 1gr/kg de peso o0 12-16% del total
de energia. Finalmente el uso de edulcorantes artificiales: aspartame, sacarina, sucralosa, los
cuales no representan ningun riesgo para la salud, pueden recomendarse para sustituir el
azucar. Cabe sefialar que si el paciente tiene comorbilidades como hipertension debe de
disminuir la ingesta de sodio, restringir a 4 g por dia.'?*3
Actividad fisica: Inicialmente hay que evaluar la condicion fisica del paciente, por si existe
alguna contraindicacion para el ejercicio, o si hay riesgo cardiovascular. De no ser asi,
realizar caminatas diarias a tolerancia e incrementar gradualmente la actividad hasta
completar 30 minutos diarios. Dentro de las actividades sugeridas esta el ejercicio aerdbico
(caminar, trotar, nadar, ciclismo). En personas insulinodependientes, por el riesgo de
hipoglucemia debe de consumir una colacion rica en carbohidratos complejos antes de iniciar

el deporte y contar con una bebida azucarada. No se sugieren ejercicios de alto riesgo donde

10



no es posible el auxilio médico. Hacer énfasis en la revision de los pies posterior a la
actividad. El tratamiento no farmacolégico encaminado a la modificacion del estilo de vida
y en especial la reduccion del peso corporal, es el Unico tratamiento integral capaz de
controlar simultdneamente la mayoria de los problemas metabdlicos de las personas con
diabetes.* 11

FARMACOLOGICO
Un factor muy importante para determinar el inicio de la terapia farmacoldgica, es la correcta
indicacion de medicamentos hipoglucemiantes orales que actualmente siguen siendo validos,
y se debe de iniciar en pacientes diabéticos tipo 2 que no hayan mostrado respuesta con las
modificaciones en el estilo de vida. La meta del tratamiento farmacoldgico en el paciente con
DM2 consiste en alcanzar y mantener el control de la glucemia en concentraciones < 110
mg/dl.*
Las normas actuales mencionan que las sulfonilureas, como la glibenclamida y la
glimepirida, son los farmacos de primera linea para el tratamiento del paciente no obeso con
DM2, en tanto que las biguanidas, como la metformina, son los farmacos de eleccién para el
tratamiento del paciente obeso y con diagndstico de DM2, asi como los que presentan fallos
primarios y secundarios en el tratamiento con sulfonilureas. Las combinaciones de
hipoglucemiantes se realizan utilizando farmacos con diferentes mecanismos de accion para
lograr el sinergismo en la accidn hipoglucemiante. 16 1°
Tratamiento con Insulina: La mayoria de la guias coinciden en que la insulinizacién de los
pacientes con DM2, cuando esté indicada, deberia comenzar con la administracion de
insulina basal, ya sea insulina neutra protaminizada (NPH) o bien analogos de accion
prolongada, para los cuales se ha demostrado un menor riesgo de hipoglucemias graves y
nocturnas. Se sugiere iniciar con una dosis de 10 unidades diarias o0 0.2 unidades/kg/dia. Esta
compuesta por 2 cadenas polipeptidicas, la alfa con 21 aminoacidos y la beta con 30, unidas
por puentes disulfuro y es secretada por las células beta de los islotes de Langerhans
pancreaticos. La secrecion de insulina tiene una regulacion estrecha para proporcionar
concentraciones estables de glucosa en sangre. La glucosa es el mayor estimulo para la
secrecion de insulina. En respuesta a la glucosa esta se secreta de forma bifasica, la primera

fase rapida, a los pocos minutos de corta duracién y la segunda fase de inicio tardio y
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prolongada. La insulina es utilizada en el tratamiento de la diabetes desde hace méas de 70
afios. Segun la rapidez su accién se divide en insulinas de accién rapida e insulinas de accion

prolongada. 1’

2.0 PROGRAMA INSTITUCIONAL DE PREVENCION Y ATENCION DEL PACIENTE
CON DIABETES MELLITUS “DIABETIMSS”

Debido a la alta prevalencia de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2, las
instituciones de salud se vieron en la necesidad de disefiar programas que disminuyeran el
impacto a la poblacion, de las diferentes enfermedades crénicas degenerativas, en especial
diabetes mellitus tipo 2. De este modo el Instituto Mexicano del Seguro Social establece el
programa DiabetIMSS en el 2008, implementado inicialmente en San Luis Potosi para su uso
especifico dentro de las unidades de medicina familiar, y posteriormente en mas unidades;
con la finalidad de desarrollar intervenciones educativas en pacientes con diabetes mellitus
de més de 10 afios de evolucidn aun sin complicaciones. Con el cual busca evaluar de manera
dinamica con una serie de sesiones de ensefianza-aprendizaje el manejo del paciente, con
ayuda de un equipo multidisciplinario que incluye especialistas en el area de medicina
familiar, enfermeria, trabajo social, psicologia, estomatologia y nutricion. 81°

Por lo tanto, este programa con su enfoque estructurado, brinda atencién médico-asistencial
e integral, totalmente dirigida a los pacientes con diabetes mellitus, con lo cual se busca como
objetivo la prevencion de complicaciones, limitacion del dafio y la rehabilitacion. Para con
ello lograr conductas y mejoras en los estilos de vida que sean méas saludables y positivos,
con el apoyo familiar. Se brinda atencion en consulta médica como sesion educativa cada
mes, con una duracién aproximada de 2 horas y media. Cada grupo se conforma de 20
pacientes, y son citados a la misma hora y turno asignado desde el inicio.

Los pacientes son seleccionados en base a criterios que incluyen diagnostico de diabetes
mellitus, que autorice su asistencia al grupo, menos de 10 afios de diagnostico, sin
complicaciones cronicas, sin deterioro cognitivo, psicosis o farmacodependencias, con
apoyo de la familia, que no tenga limitantes para asistir a las sesiones con regularidad.

Las sesiones programadas para cada mes incluyen los siguientes temas:
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1 ¢Qué sabes de la diabetes mellitus?

2 Mitos y realidades de la DM

3 | Auto-monitoreo

4 Hipoglucemia- Hiperglucemia

5 El plato del bien comer, recomendaciones cualitativas

6 Conteo de carbohidratos, grasas y lectura de etiquetas

7 | Técnica de modificacion de conducta: aprende a solucionar tus problemas
8 | Técnica de modificacidn de conducta: prevencidn exitosa de recaidas
9 | Actividad fisica y diabetes

10 | Cuida tus pies, cuida tus dientes, las vacunas y tu salud

11 | Tu familia y td diabetes

12 | Lasexualidad y la diabetes

3.0 ESTILO DE VIDA

Se ha definido como el conjunto de decisiones individuales que afectan a la salud y sobre las
cuales se tiene algun grado de control voluntario; donde la modificacion de los estilos de vida
aprendidos es un aspecto relevante del control de todo padecimiento crénico degenerativo
como la diabetes mellitus y derivado del incremento en los casos de diabetes de tipo 2 y las
estrategias de prevencion, sitian como principales responsables a los estilos de vida
adoptados por los individuos, por ello son blancos prioritarios de las intervenciones
terapéuticas y educativas.?

Es un constructo complejo que desempefia un papel central en el estado salud-enfermedad.
Esta compuesto por tipo de alimentacién, actividad fisica, consumo de tabaco, ingesta de
alcohol, estrés cronico, relaciones sexuales, actividades laborales y patrones de consumo etc.
Ademas desempefia un papel central en el desarrollo, curso clinico y control de la diabetes
mellitus tipo 2. 2223

Se ha encontrado correlacion en niveles variables entre el estilo de vida que es mas favorable
en los pacientes diabéticos, que se encuentran en control glucémico, y dado que es un
conjunto de decisiones que puede afectar o beneficiar la salud, y con un cierto control

voluntario, se considera un factor a favor del control del paciente diabético: 2
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Se han desarrollado pocos instrumentos para medir el estilo de vida, dos de los cuales son
genéricos ya que solo se aplican a poblacion general, y no a padecimientos en particular;
como lo son FANTASTIC, y Health Promoting Lifestyle Profile (HPLP), donde
FANTASTIC, no logré demostrar su utilidad en la practica clinica, para identificar los estilos
de vida “poco saludables” en pacientes con enfermedades especificas como hipertension
arterial y diabetes mellitus. Y un tercer instrumento el IMEVID, que fue disefiado para la
medicion de estilo de vida en pacientes con diabetes mellitus. 2°

4.0 IMEVID

“Instrumento para la medicion de estilo de vida en pacientes con diabetes mellitus”

Es un instrumento especifico, estandarizado, global y de autoadministracion validado por el
Instituto Mexicano del Seguro Social en el Estado de México en 2003, disefiado para ayudar
a los profesionales de la salud de primer contacto a conocer y medir el estilo de vida en los
pacientes con diabetes mellitus 2 de manera rapida y facil. Es el primer instrumento disefiado
para evaluar estilo de vida en la poblacion con diabetes, que los otros instrumentos que fueron
mencionados en el apartado anterior, lo hacen de manera general. Tiene validez l6gica y de
contenido, asi como buen nivel de consistencia interna y externa, con un a Cronbach total
de 0.81 y coeficiente de correlacion Spearman test-retest de 0.84.

Esta constituido por 25 items, agrupadas en 7 dominios: nutricion, actividad fisica, consumo
de tabaco, consumo de alcohol, informacién sobre diabetes, manejo de emociones y
cumplimiento del tratamiento. Donde cada item presenta 3 opciones de respuesta con valor
de 0, 2, 4, donde 4 es el valor maximo deseable en cada respuesta, para una puntuacion total
de 0 a 100. Donde la calificacion total puede considerarse que los sujetos con puntuaciones
menores de 60 tienen un estilo de vida desfavorable, el de 60-80 puntos es poco favorable y

el de los sujetos con mas de 80 es favorable para el control metabolico. 2° 22
Tipos de Instrumentos para medir la Calidad de Vida

Los instrumentos para medir calidad de vida se clasifican en instrumentos genéricos y

especificos.?® Los instrumentos de tipo genéricos no estan relacionados con ningun tipo de
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enfermedad y son aplicables a la poblacion general y a grupos de pacientes. Se subdividen
en tres subgrupos:

1) Las medidas de item Gnico

2) Los perfiles de salud

3) Las medidas de utilidad o preferencia.?®
Los instrumentos de tipo especificos se centran en aspectos especificos del estado de salud,
e incluyen dimensiones de calidad de vida de una determinada patologia, capacidad
funcional, o de un determinado grupo de pacientes. Normalmente incluyen preguntas sobre
el impacto de los sintomas.?’
En base a nuestro estudio utilizaremos un cuestionario genérico que se detallara a
continuacion:
El cuestionario de calidad vida Short Form—36 (SF-36) es un cuestionario genérico, contiene
36 preguntas y contempla ocho dimensiones de la calidad de vida:

Funcion Fisica: mide el grado en que la salud limita las actividades fisicas, tales
1 como el autocuidado, caminar, subir escaleras, inclinarse, coger o llevar cargas y la

realizacion de esfuerzos moderados e intensos.

Rol Fisico: valora el grado en que la salud fisica interfiere en el trabajo y en otras
2 actividades diarias, lo que incluye el rendimiento menor que el deseado, la limitacion

en el tipo de actividades realizadas o la dificultad en la realizacion de actividades.

Dolor Corporal: valora la intensidad de dolor y su efecto en el trabajo habitual, tanto

3 fuera de casa como en ésta.

A Salud General: proporciona una valoracion personal de la salud que incluye la salud
actual, las perspectivas de salud en el futuro y la resistencia a enfermar.

. Vitalidad: cuantifica el sentimiento de energia y vitalidad frente al sentimiento de
cansancio o agotamiento.

6 Funcién Social: mide el grado en el que los problemas de salud fisica o emocional

interfieren en la vida social habitual.
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Rol Emocional: valora el grado en el que los problemas emocionales interfieren en

el trabajo u otras actividades diarias, lo que incluye la reduccion en el tiempo

7
dedicado a esas actividades, el rendimiento menor que el deseado y una disminucion
del cuidado al trabajar.

g Salud Mental: mide la salud mental general, lo que incluye la depresion, la ansiedad,

el control de la conducta y el control emocional.

La puntuacion varia entre 0 y 100; se interpreta a mayor puntaje, mejor calidad de vida. El
SF-36 ha mostrado en estudios espafioles una buena discriminacion y aporta suficiente
evidencia sobre su fiabilidad, validez y sensibilidad. Ademas, estos resultados son
consistentes con el instrumento original; lo que demuestra que la version espafiola es
equivalente y puede ser utilizada en estudios nacionales e internacionales. El tiempo para
desarrollar este instrumento oscila entre 5y 10 minutos en determinadas situaciones.?

El cuestionario SF-36, ha sido traducido en mas de 50 paises como parte del International
Quality of Life Assessment (IQOLA). Una decada después de su creacion, realizan una
revision critica del contenido, propiedades métricas y nuevos desarrollos de la version
castellana del SF-36.

16



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus se considera uno de los principales problemas de salud publica en la
actualidad. Segun la Federacién Internacional de Diabetes en el 2013 existen mas de 415
millones personas en el mundo con diabetes y se estima un incremento potencial en el afio
2040 de hasta 642 millones de personas con diagnéstico de la enfermedad; mostrando un
incremento en cada pais con lo cual el nuestro se sitla entre los primeros 6 paises de mayor
namero de pacientes con esta enfermedad; y destaca como la principal causa de mortalidad
a nivel nacional, siendo responsable de aproximadamente 4.9 millones de muertes en el 2014.
La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion del 2016 explor6 el estado de diversas
enfermedades crénicas en México. Entre ellas, la diabetes en la poblacion mexicana mayor
de 20 afios de edad, encontrando que la prevalencia de diabetes en el pais pasé de 9.2% en
2012 a 9.4% en 2016, esto en base a un diagndstico previo de la enfermedad. Entre esta
poblacion: Las mujeres reportan mayores valores de diabetes (10.3%) que los hombres
(8.4%). Esta tendencia se observa tanto en localidades urbanas (10.5% en mujeres y 8.2% en
hombres) como en rurales (9.5% en mujeres, 8.9% en hombres). La mayor prevalencia de
diabetes se observa entre los hombres de 60 a 69 afios (27.7%), y las mujeres de este mismo
rango de edad (32.7%) y de 70 a 79 afios (29.8%). Las complicaciones reportadas por los
adultos diabéticos fueron: vision disminuida (54.5%), retinopatia (11.2%), pérdida de la vista
(9.9%) vy ulceras (9.1%) en una de cada 10 personas diagnosticadas. Las amputaciones se
observaron en 5.5%. Como complicaciones adicionales se report6 ardor, dolor o pérdida de
sensibilidad en la planta de los pies en 4 de cada 10 diabéticos (41.2%), mientras que 2 de
cada 10 no pueden caminar mas de 6 minutos sin sentir fatiga (20.4%). Por altimo, 46.4% de
los adultos con diabetes no realiza alguna medida preventiva para retrasar o evitar
complicaciones. En Michoacan la prevalencia de diabetes mellitus es de aproximadamente
del 7.6%, donde el grupo de edad mas afectado va de los 40-59 afios de edad. Cabe resaltar
que los estilos de vida poco saludables han favorecido el riesgo cardiovascular en muchas
personas, promoviendo el desarrollo de multiples complicaciones.

Por lo cual nos hicimos la siguiente pregunta de investigacion:
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¢ Cual son las caracteristicas sociodemograficas, clinicas, estilo de vida y calidad de vida
en pacientes diabéticos referidos al servicio “diabetIMSS” de la Unidad de Medicina
Familiar No. 75?

JUSTIFICACION

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad crénica de caracter sistémico, que en los
ultimos afos se ha convertido en un serio problema de salud en el mundo, en especial en
paises en vias de desarrollo como el nuestro. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
reportd 171 millones de portadores en el afio 2000 y proyectd que en el afio 2030 aumentara
a 366 millones de personas en el mundo. En el afio 2016, la prevalencia de diabetes
diagnosticada en México fue de 9.4%. Esto representa un incremento de 2.2% (no
significativo) respecto del afio 2012, menor al observado en el periodo comprendido entre
el 2006 al 2012, cuando el incremento fue del 31.4%. Del 2012 al 2016, el mayor incremento
en dicha prevalencia se observé en el grupo de 60 afios y mas, lo que sugiere que el
diagnostico se sigue haciendo de forma tardia. La prevalencia de diabetes diagnosticada fue
mayor en adultos con sobrepeso u obesidad, con hipertension, colesterol alto y con
escolaridad baja o nula.

En el presente estudio se pretende determinar el panorama general de los pacientes que son
referidos al servicio de “diabetIMSS” en el periodo comprendido entre el afio 2015 al 2018.
A traves de cuantificar la frecuencia, distribucion y tendencias de indicadores selectos sobre
las condiciones clinicas, estilo de vida y calidad de vida de las los pacientes adscritos a la
unidad de medicina familiar 75, incluyendo indicadores de sobrepeso, obesidad y
enfermedades crénicas, asi como factores de riesgo asociados en el &mbito regional. Con lo
anterior, la delegacién podria replantearse la utilidad de las acciones preventivas primarias y
secundarias vigentes asi como reformular nuevas estrategias de intervencién para la
contencién de la diabetes mellitus tipo 2. Cabe destacar que el conocimiento de las
caracteristicas de la poblacion diabética atendida en el primer nivel es importante, ya que

permite detectar los aspectos a mejorar en su control y seguimiento.
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HIPOTESIS
Mas del 70% de los pacientes con diabetes mellitus referidos al servicio “diabetIMSS” de la
unidad de medicina familiar No. 75 perciben buena calidad de vida y tienen un adecuado

estilo de vida, ademas de un adecuado control bioguimico de la enfermedad.

Los factores sociodemograficos estan directamente relacionados con la calidad y el estilo de
vida, asi como una asociacion entre estilo y calidad de vida.

La prevalencia de obesidad y dislipidemia de los pacientes estudiados es mayor del 50%
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OBJETIVO GENERAL

Determinar las caracteristicas sociodemogréficas, clinicas, bioquimicas, estilo de vida y
calidad de vida en pacientes referidos al servicio “DiabetIMSS” adscritos a la Unidad de

Medicina Familiar No. 75.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Relacionar las variables sociodemograficas con la calidad de vida en pacientes

referidos al servicio “DiabetIMSS” adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No.

75.

2. Relacionar las variables sociodemogréaficas con el estilo de vida en pacientes

referidos al servicio “DiabetIMSS” adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No.

75.

3. Asociar el estilo de vida con la calidad de vida en pacientes referidos al servicio
“DiabetIMSS” adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No. 75.

4. Conocer la prevalencia de obesidad en pacientes referidos al servicio “DiabetIMSS”

adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No. 75.

5. Determinar la prevalencia de dislipidemia en pacientes referidos al servicio
“DiabetIMSS” adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No. 75.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio de estudio

Transversal, analitico, ambispectivo y observacional

Disefo: Transversal, se realizara una Unica evaluacién del fendmeno de interés.

Investigacidn: Observacional, no se modificard ninguna variable.

Método de observacion: Analitico, se explicara la relacion causal entre un factor y un efecto,

respuesta o resultado en nuestras variables de interés.

Recoleccion de datos: Ambispectivo, se recabara la informacion retrospectiva y a partir del

momento de inicio del estudio. Los datos se recogen a medida que van sucediendo.

Poblacién de estudio: Nuestro estudio se realizard con pacientes que presentan DMT 2 de la
UMF 75/UMAA en la ciudad de Morelia Michoacan.
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ESTIMACION DEL TAMARNO DE LA MUESTRA

En la Unidad de Medicina Familiar N° 75 se cuenta con un censo actualizado hasta agosto
del 2016 donde estan registrados 8,950 pacientes diabéticos. De esta poblacion finita de 8,950
pacientes se determinara el nUmero de pacientes que incluimos en nuestro trabajo.
A partir de estos pacientes se calcul6 el tamafio de la muestra con la formula para poblacion
finita:
NZ; pg
d?(N-1)+Z2pq

Donde:
‘N : Total de la poblacion de los pacientes con DMT2.

Zj; Valor del nivel de confianza del 95%= 1.9622=3.84
p : Proporcion esperada de pacientes con = 5% (0.05)
g:1-p =0.95

d : Precision (0.05)

Desarrollo de la férmula:

. 8,950% 3.841x 0.05% 0.95
0.05%(8,949)+ (3.841x 0.05x 0.95)
_ 163248
~ 22.373+0.1824

. _163248
22.5554

n = 72.3 Pacientes con DM2 por grupo
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién:
1. Pacientes con DMT2 adscritos a la UMF 75/UMAA.

Pacientes que acepten participar en el proyecto.

Paciente que otorguen su consentimiento informado por escrito.
Pacientes que sepan leer y escribir.
Pacientes masculinos o femeninos mayores de 18 afios y menores de 70 afios.

Pacientes con complicaciones cronicas.

N o oA W N

Pacientes con y sin obesidad.

Criterios de exclusién:

1. Pacientes con alguna morbilidad que impida la comprension de instrucciones o

realizacion de los instrumentos

Criterios de eliminacion:

1. Pacientes que por cualquier razon decidan abandonar el estudio en cualquier
momento
2. Pacientes que no contesten el 100% de los instrumentos a medir

3. Paciente que por cualquier causa fallezcan en el curso del estudio

Tipo de muestreo

Probabilistico

23



Variables del estudio

Variable Dependiente:
e Calidad de vida
e Estilo de vida
e Sociodemogréficas (Género, edad, estado civil, escolaridad, ocupacion, nivel
socio-econdmico)
e Clinica (indice de masa corporal, tiempo de diagndstico de DMZ2, tipo de
tratamiento para DM2) ¢nutricion?

e Bioquimicas (Control glucémico, metabdlico y lipidico, Hb1Ac)

Variable Independiente:

e Diabetes mellitus tipo 2
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Definicion operacional de las variables

Variable. | Definicion conceptual. | Definicion operacional. | Tipo de | Unidad de
variable medicion

Calidad de | Es la percepcion que | EI  cuestionario  de | Cuantitativa | Puntuacion 0

vida un individuo tiene de | calidad vida SF-36 es un | ordinal (peor calidad
su lugar en la | cuestionario genérico, | Dependiente | de vida)

existencia, en el
contexto de cultura y
del sistema de valores

en los que vive y en

relacion  con  sus
expectativas, sus
normas y sus

inquietudes. Se trata
de un concepto amplio
que esta influido de un
modo complejo por la
salud fisica del sujeto,
su estado psicologico,
su nivel de
independencia, sus
relaciones sociales, asi
como su relacién con
los elementos
esenciales de su

entorno

contiene 36 preguntas y
contempla ocho
dimensiones de Ila
calidad de vida:
Funcidn Fisica: mide el
grado en que la salud
limita las actividades
fisicas, tales como el
autocuidado, caminar,
subir escaleras,
inclinarse, coger o llevar
cargas y la realizacion
de esfuerzos moderados
e intensos.

Rol Fisico: valora el
grado en que la salud
fisica interfiere en el
trabajo y en otras
actividades d arias, lo
que incluye el
rendimiento menor que
el deseado, la limitacién

en el tipo de actividades

Puntuacion 100
(mejor calidad
de vida)
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realizadas o la dificultad
en la realizacion de
actividades.

Dolor Corporal: valora
la intensidad de dolor y
su efecto en el trabajo
habitual, tanto fuera de
casa como en ésta.
Salud General:
proporciona una
valoracion personal de
la salud que incluye la
salud actual, las
perspectivas de salud en
el futuro y la resistencia
a enfermar.

Vitalidad: cuantifica el
sentimiento de energia 'y
vitalidad  frente  al
sentimiento de
cansancio 0
agotamiento.

Funcion Social: mide el
grado en el que los
problemas de salud
fisica o emocional
interfieren en la vida

social habitual.
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Rol Emocional: valora
el grado en el que los
problemas emocionales
interfieren en el trabajo
u otras actividades
diarias, lo que incluye la
reduccion en el tiempo
dedicado a esas
actividades, el
rendimiento menor que
el deseado y una
disminucidn del cuidado
al trabajar.

Salud Mental: mide la
salud mental general, lo
que incluye la
depresion, la ansiedad,
el control de la conducta

y el control emocional.

Estilo

vida

de

Los estilos de vida son
patrones de conducta
que han sido elegidos
de las alternativas
disponibles para la
gente, de acuerdo a su
capacidad para elegir y
a sus circunstancias

socioecondémicas.

Se utilizara el
instrumento  IMEVID
que mide el estilo de
vida en pacientes con
diabetes; constituido por
25 items, agrupados en
siete dominios Dieta,
Actividad fisica

Toxicomanias ,

Cualitativa

1.Desfavorable
2.Poco
favorable

3.Favorable
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Establece las bases de
la  conducta que
participan en el

adecuado control de

Autoestima,
Apego al tratamiento,
en escala de 0-100

puntos:

enfermedades. Menor de 60 = estilo de
vida desfavorable.
De 60-80 = estilo de
vida poco favorable.
Mas de 80= estilo de
vida favorable.

Edad Tiempo transcurrido | A través de | Cuantitativa | 1.- <30 afios
desde el nacimiento | interrogatorio  directo | continda 2.- 31-40 afios
hasta el momento de la | donde se preguntara la 3.- 41-50 afios
encuesta edad en afios cumplidos 4.- 51-60 afios

5.- >de 60 afos

Genero Condicién  organica | Conjunto de | Cualitativa 1. Masculino
que distingue  al | caracteristicas dicotdmica 2. Femenino
hombre de la mujer bioldgicas y fisicas que

son determinadas por
los cromosomas Xy Y
Escolarida | Nivel académico | Nivel académico que | Cualitativa 1.Analfabeta
d alcanzado. alcanzo hasta el 2.Primaria
momento del estudio. incompleta
3.Primaria
completa

4.Secundaria
incompleta
5.Secundaria

completa.
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6.Preparatoria
incompleta
7.Preparatoria
completa.
8.Técnico
9.Licenciatura
10. Maestria
11. Posgrado

Ocupacion | Conjunto de | 1. Desempleado Cualitativa 1.
funciones, 2. Empleado Desempleado
obligaciones y tareas | 3. Campesino 2. Empleado
que desempefia un | 4. Obrero 3. Campesino
individuo  en  su | 5. Dedicado al hogar. 4. Obrero
trabajo. 6. Comerciante 5. Dedicado al
7. Profesionista hogar.
8. Otros 6. Comerciante
7. Profesionista
8. Otros
Nivel Clasificacion del | De acuerdo al Método | Cualitativa 1.Estrato
Socio- estrato de Graffar, se clasifica marginal
Econdmic | socioeconomico de las | en: 1.Estrato I: 4 a 6 2.Estrato
0 familias, el cual | puntos. obrero
considera cuatro | 2.Estrato II: 7 a 9 3.Estrato
variables, : profesion | puntos. medio bajo
del jefe de familia, | 3.Estrato Ill: 10 a 12 4.Estrato
nivel de instruccion de | puntos. medio alto

la madre, principal

fuente de ingreso de la

4.Estrato 1V: 13 a 16

puntos.

5.Estrato alto
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familia y tipo de|5.Estrato V: 17 a 20
vivienda puntos.
Tiempo de | Tiempo  trascurrido | Se clasificara por afos, | Cuantitativa | 1 afios
diagnostic | desde la fecha del | no se establece un rango 2 afios
0 diagndstico de | establecido. 3 afios
diabetes mellitus tipo 2 4 afos
5 afios
Estado Situacion de | Situacion de | Cualitativa 1. Soltero
civil convivencia. convivencia en el 2. Casado
momento del estudio. 3.Union libre
4. Divorciado
5. Separado
6. Viudo
7. Otro
Indice de | Es la relacién | Formula Quetelet: Cuantitativa | 1.- Bajo peso
masa establecida entre el | Peso/ talla 2 2.- Peso normal
corporal peso y la talla, | Bajo peso: - 18.5 3.-Obesidad |
utilizado con | Peso normal: 18.5-24.5 4.- Obesidad Il
frecuencia para | Sobrepeso: 27-29.9 5.-  Obesidad
identificar el grado de | Obesidad I: 30-34.9 Il
sobrepeso y obesidad | Obesidad Il: 35-39.9 6.- Obesidad
en los adultos. | Obesidad I11: 40-40.9 v

Estandar utilizado para
evaluar los riesgos
asociados con el

exceso de peso.

Obesidad 1V: Mayor de
50
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Control Control en base a los | Cualitativa 1.Controlado
metabolic siguientes parametros: 2.No
0 Glucosa prepandial de controlado.

90-130 mg/dl.

Presién arterial menor

de 130/80 mmhg.

Colesterol total menor

de 200 mg/dl.

Triglicéridos menor 150

mg/dl.  Hemoglobina

glucosilada menor

6.5%.
Tipo de Registrar el tratamiento | Cualitativa 1.-Hipogluce-
tratamient actual del paciente. miantes orales.
0 para 2.- Insulina.
DM2
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DESCRIPCION OPERATIVA

Con previa autorizacion por el comité local de investigacion y ética en investigacion, asi
como el registro ante el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de Investigacion
en Salud (SIRELCIS), se llevara a cabo las siguientes actividades

Primera etapa / Retrospectiva: Periodo comprendido de enero 2015 a marzo 2018. Se
solicitara la autorizacion para la revision de los expedientes de los pacientes derivados a
diabetIMSS en donde se identificaran las variables clinicas y bioquimicas de los pacientes,
como son: edad, genero, escolaridad, ocupacion, nivel socio-econdémico, peso, talla, IMC
estado civil, tiempo de diagnostico de la enfermedad, control metabdlico, calidad y estilo de

vida, dichos datos se verteran en base de datos de manera transversal.

Segunda etapa / Prospectiva: Se realizara en el periodo comprendido de abril a diciembre
2018. Se les invitara a participar a todos los pacientes que sean referidos al programa
diabetIMSS, donde se les informara de la naturaleza del protocolo de investigacion y de los
alcances que permitiran con su participacion, explicando como se realizara la actividad y la
duracion de la misma. Con previa autorizacion a través del consentimiento informado por
escrito, se procederd a la aplicacion de los instrumentos, entregando el cuestionario al
paciente para su realizacion, si surge alguna duda, ésta serd aclarada por el investigador
principal. Se les identificara dentro de las instalaciones de la UMF No. 75, donde se
corroborard nombre, NSS y diagnostico de DM a traves de la cartilla de citas médicas.

Las encuestas que seran aplicadas constan de un formato para identificacion del paciente y
los instrumentos ya validados SF-36 e IMEVID, que su funcion es de evaluar la calidad y el
estilo de vida por medio de varias preguntas con respuestas ya predeterminadas, dando un
tiempo minimo de 12 minutos y maximo de 20 minutos para poder contestar las

adecuadamente.

Posteriormente al término del tiempo dado o si antes se termind la aplicacion se procedera a

retirarles el formato con previo aviso, si el tiempo les fuera insuficiente para completar el
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cuestionario, se les dara una extension de tiempo, al término de este se retira asi como los
medios otorgados provisionalmente para la contestacion de las encuestas.

Al haber concluido la entrevista, se procede a gratificar verbalmente por su aportacion
despidiendo al paciente.

Se realizara la recoleccion de datos para la elaboracién de resultados, y en base a ello redactar
las conclusiones del estudio e informar a los pacientes sobre los resultados y realizar las
recomendaciones pertinentes para mejorar el estado de salud de los pacientes en las
condiciones adecuadas.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se empleara estadistica descriptiva segun el tipo de variables:

Para las cuantitativas continuas media + desviacién estandar

Para las variables discretas 0 cualitativas en frecuencia con su respectivo porcentaje.

Para el procesamiento de los datos se empleara el paquete estadistico para las ciencias
sociales (SPSS Ver. 23.0).

La asociacion de variables se efectuard con el estadistico de prueba no paramétrico Chi

cuadrado. Las cifras estadisticamente significativas seran las que asocien a un P valor <.05

Se aplicara la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov con la significancia de

Lilliefors. Se presentan tablas de contingencia y graficos de barras en porcentajes. El

estadistico de contraste que se empleara sera en base al tipo de distribucion de los datos sean

estos parametricos 0 no paramétricos (véase, cuadro I).

Se aplicara analisis de confiabilidad mediante el estimador alpha de Cronbach y se

reconfirmara por el método de mitades; esto de manera global y por cada uno de los dominios.

KOLMOROGOV-
Normal No normal
SMIRNOYV Test
Mediana (rango
Variables continuas Media + DE

intercuatilico

Variables categoricas

Porcentajes %

Comparar Medias

Prueba T Student
para muestras

independientes

U de Man-Whitney

Estimar asociaciones

Correlacion de

Pearson

Correlacion de

Spearman

Cuadro I. Herramientas estadisticas que se utilizara
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CONSIDERACIONES ETICAS

Partiendo del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud menciona en su Capitulo V de la Investigacion en Grupos Subordinados que el Articulo
57 entiende por grupos subordinados a los estudiantes, trabajadores de laboratorios y
hospitales, empleados, miembros de las fuerzas armadas, internos en reclusorios asi como
centros de readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacion, en los que el
consentimiento informado pueda ser influenciado por alguna autoridad, mientras que en el
Articulo 58 menciona que debe existir un responsable capaz de representar los valores
morales, culturales y sociales del grupo, al cual se vigilara que los resultados de la
investigacion no sean utilizados en perjuicio de los individuos participantes. Ademas el
presente trabajo se apega fielmente al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud resaltando dentro de sus disposiciones Comunes los articulos
siguientes:

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

ARTICULO 14.- La investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse
conforme a las siguientes bases: I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la
justifiquen; 11.- Se fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en
laboratorios o en otros hechos cientificos. 111.- Se debera realizar solo cuando el conocimiento
que se pretenda producir no pueda obtenerse por otro medio idoneo; I1V.- Deberan prevalecer
siempre las probabilidades de los beneficiandolos esperados sobre los riesgos predecibles;
V.- Contara con el consentimiento informado (Vease, anexo) y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefiala; VI.-
Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 de este
Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo
la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que actle bajo la supervision de
las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales
necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion; VII. Contard con el

dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la de Bioseguridad, en su
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caso, y VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos 31, 62,
69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice en
seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccién para
obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan tomarse las
medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de investigacion.
ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificAndose sélo cuando los resultados lo requieran y
éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.
Para efectos de este Reglamento, nuestra investigacion se clasifican como Investigacion con
riesgo minimo que en base al mencionado reglamento engloba estudios prospectivos que
emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al
sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas
y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniotico
al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento
profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre
por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces
a la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los
gue no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comdn,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y
vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se

definen en el articulo 65 de este Reglamento.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSQOS

Recursos humanos. Investigadores:

Javier Garcia Gonzalez. Investigador principal, quien se encargara de realizar el
proceso de consentimiento informado, revision de todos los criterios de inclusion y
exclusion, asi como, la conduccion del estudio en cuanto a la revision de base de
datos en la primera etapa y la captura de informacidn en la segunda etapa.

Itzia Ireri Corona Candelas. Directora de tesis. Especialista En Medicina Familiar,
Maestra en Ciencias de la Salud, Maestra en Educacion en el &rea de docencia e
Investigacion y pasante doctoral en Ciencias de la Educacion. Responsable de la
asesoria metodologica, proporciona apoyo en el seguimiento del estudio, analisis e
interpretacion de resultados.

Edgar Josué Palomares Vallejo. Co-Asesor de tesis. Especialista en Medicina

Familiar. Apoyo en el asesoramiento metodoldgico.

Recursos materiales.

Consultorio 17 turno vespertino de la UMF No. 75
Archivos y registros de DIABETIMSS
Insumos de papeleria: papel y hojas blancas, lapices y boligrafos
Computadora e impresora personal
Sistemas de computo auxiliares y Software estadistico
Instrumentos de evaluacion:

- Estilo de vida: cuestionario IMEVID

- Calidad de vida: cuestionario SF-36

Carta de consentimiento informado

Recursos econdmicos.

- Seran proporcionados por el investigador principal

- Impresiones de cartas de consentimiento informado

- Impresion de los cuestionarios a aplicar.
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CRONOGRAMA

2018

2019

Actividades

Marzo

Abril

Abril-
Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Realizacion de
Anteproyecto

Envio y aprobacion
de comité local

Recoleccién de datos
— Primera etapa

Segunda etapa

Analisis de

resultados

Discusién

Trabajo final

Realizacion de

manuscrito

Presentacion en foro

de investigacion
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RESULTADOS
FASE I
Se revisaron los expediente de 1800 pacientes, de los cuales solo 539 completaron los
criterios de seleccion. De los pacientes estudiados 236 fueron hombres (43.8%) y 303 fueron
mujeres (56.2%), siendo el total de 539. Se observo que 430 (79.8%) de los pacientes fueron
pacientes casados, viudos 44 (8,2%), divorciados 33 (6.1) y solteros 32 (5.9%) (Tabla I).
Del total de 539 pacientes estudiados, la edad minima fue de 21 afios y con méaximo de 92,
la media fue de 59.1 con una desviacion estandar del 13.3. En relacién al grado de escolaridad

de los pacientes el mayor porcentaje se encuentra situado en educacion primaria. (Tabla I).

Tabla I. Caracteristicas demograficas de los pacientes incluidos en el estudio

N=539
Edad (afios) 59.1+13.3
Género (hombre/mujer) 236 (43.8%) / 303 (56.2%)
Analfabeta 71 (13.2%)
Primaria 242 (44.9%)
. Secundaria 101 (18.7%)
Escolaridad Preparatoria 51 (9.5%)
Licenciatura 73 (13.5%)
Posgrado 1 (0.2%)
Soltero 32 (5.9%)
. Casado 430 (79.8%)
Estado civil Divorciado 33 (6.1%)
Viudo 44 (8.2%)
Catolica 494 (91.7%)
Reliién Cristiana 25 (4.6%)
g Presbiteriana 4 (0.7%)
Atea 16 (3%)




En relacion a la edad del paciente se presenta una curva de distribucion normal. Figura 1

Figura 1
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A diferencia de los afos de evolucion de la enfermedad en la que la distribucion se

encuentra con una distribucién anormal. Figura 2
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Los afios de evolucion fueron de un minimo de 2 afios y un maximo de 41 afios y una media

de 9.4. (Tabla Il y figura 2)

En cuanto a la caracteristica clinicas del paciente se present6 con una media de 9.48 afios de

evolucion, fue representado por menos de 5 afios con el 48.2%, de 5 a 10 afios con el 14.1%

y de més de 10 afios con el 37.7%. En relacion al tipo de tratamiento, la monoterapia tiene el

31.4%, la doble terapia con el 31.2%, sin existir de maneja importante una diferencia entre

ambas, solo el 4.1% reciben insulina y sin tratamiento un porcentaje el 5.1%. Se aprecia que

como factor agregado la obesidad I, 11 y 111 es del 39.7% y solo el 18.2% de los paciente con

peso normal. Tabla Il.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos en el estudio

N=539

Evolucion (afios)

9.48 +84

Categorizacion por
quinguenio

Menos de 5 afos

260 (48.2%)

De 5 a 10 afios

76 (14.1%)

Mas de 10 afos

203 (37.7%)

Tratamiento

Monoterapia oral

169 (31.4%)

Doble terapia oral

168 (31.2%)

Triple terapia oral 15 (2.8%)

Insulina sola 22 (4.1%)
Insulina-HGO 137 (25.4%)

Sin tratamiento 28 (5.1%)

Peso normal 98 (18.2%)
Sobrepeso 227 (42.1%)
Factores de riesgo agregado Obesidad | 125 (23.2%)
(IMC)
Obesidad 11 60 (11.1%)
Obesidad 111 29 (5.4%)
- Estatura 1.57 +0.09
Caracteristicas
somatométricas Peso 73.61 +14.0
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IMC 29.72 +5.25

Perimetro abdominal 98.35+ 12

Meta 7(2.32%)
Mujer Fuera de meta 296 (97.68%)

Circunferencia abdominal Meta 18 (7.6%)
Hombre Fuera de meta 218 (92.4%)

HGO: Hipoglucemiante oral
IMC: Indice de masa corporal

Tabla I11. Caracteristicas bioquimicas de los pacientes incluidos en el estudio

N=539

Glucosa (mg/dL)

154.93 + 63.93

Colesterol (mg/dL)

178.87 + 40.24

Hemoglobina glucosilada (%)

LDL(mg/dL) 96.86 + 31.26
Triglicéridos (mg/dL) 169.62 + 118
7.74 +2.07

En cuanto a la edad de los pacientes analizados se observo una probabilidad de distribucion

esperada normal, al igual que los afios de evolucién (Figura 3y 4)

Figura 3 Grafico Q-Q normal de EDAD DEL PACIENTE
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Figura 4

Grafico Q-Q normal de ANOS DE EVOLUCION

Normal esperado

Valor observado

Tabla IV. Prueba de normalidad

a0

PRUEBAS DE NORMALIDAD

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk

Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Edad del paciente .060 539 .000 991 539 .003
Afios de evolucion 187 539 .000 834 539 .000
Estatura del paciente .056 539 .000 995 539 .054
Peso del paciente .060 539 .000 976 539 .000
indice de masa corporal .088 539 .000 .962 539 .000
Perimetro abdominal .075 539 .000 .989 539 .001
Glucosa .168 539 .000 822 539 .000
Colesterol .091 539 .000 .953 539 .000

a. Correccion de significacion de Lilliefors
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RESULTADOS
FASE Il

Tabla V. Caracteristicas demogréficas de los pacientes incluidos en el estudio (Fase I1)

N= 201

Edad (afios)

57.1+11.5

Género (Femenino/Masculino)

134 (66.7%) / 67 (33.3%)

Analfabeta 11 (5.4%)
Primaria 76 (37.8%)
Secundaria 57 (28.4%)
Escolaridad Preparatoria 16 (8%)
Técnico 10 (5%)
Licenciatura 27 (13.4%)
Posgrado 4 (2%)
Soltero 23 (11.5%)
Casado 151 (75.1%)
Estado civil Viudo 21 (10.4%)
Divorciado 4 (2%)
Union libre 2 (1%)
Catolica 200 (99.5%)
Religi6n Cristiana 1 (0.5%)
Presbiteriana 0 (0%)
Atea 0 (0%)
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Tabla VI. Caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos en el estudio (Fase 1)

N=201

Evolucidn (afios)

7.82+75

Categorizacion por
quinquenio

Menos de 5 afos

89 (44.4%)

De 5 a 10 afios

49 (24.5%)

Mas de 10 afios

63 (31.1 %)

Monoterapia oral

72 (35.8%)

Doble terapia oral

48 (23.9%)

Triple terapia oral 12 (6.2%)
Tratamiento Insulina 5 (2.6%)
Insulina-HGO 56 (27.9%)
Sin tratamiento 7 (3.6%)
Peso normal 20 (10%)
Sobrepeso 75 (37.3%)
Factores de riesgo agregado Obesidad | 68 (33.8%)
(M) Obesidad I1 26 (12.9%)
Obesidad 11 12 (6%)
Estatura 1.56 + 0.09
Caracteristicas Peso 6.3+156
somatomeétricas IMC 30.8 +5.18
Perimetro abdominal 100.77 + 11.23
_ Meta 5 (3.8%)
Femenino Fuera de meta 129 (96.2%)
Circunferencia abdominal Mot 11 (16.5%)
Masculino

Fuera de meta

56 (83.5%)

HGO: Hipoglucemiante oral
IMC: Indice de masa corporal
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Figura 5. Tratamiento de pacientes para diabetes mellitus (Fase I1)
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Tabla VII. Caracteristicas bioguimicas de los pacientes incluidos en el estudio (Fase 1)

N=201
Glucosa (mg/dL) 133.28 +43.00
Acido urico (mg/dL) 5.40 +1.27
Colesterol (mg/dL) 172.44 + 42.54
HDL (mg/dL) 42.75 + 10.20
LDL(mg/dL) 93.59 + 25.68
Triglicéridos (mg/dL) 171.54 +78.79
Meta 95 (47.3%)
Trigliceridos (mg/dL) Fiora de meta 106 (52.7%)
Meta 65 (32.4%)
Femenino 7.53 + 1.57
Fuera de meta 69 (34.3%)
Meta 35 (17.4%)
HbA1lc (%) Masculino 7.39 + 1.62
Fuera de meta 32 (15.9%)
Meta 100 (49.8%)
Total 7.48 +1.58

Fuera de meta 101 (50.2%)
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Tabla VIII. Resultados de IMEVID (Fase I1)

N=201
IMEVID Media Minimo Maéaximo
Tabla IX. Resultados de SF-36 (Fase I1)
N=201
SF-36 Media Minimo Maéaximo
Tabla X. Prueba T para SF-36
SF-36
Estadisticas de muestra Unica
Desviacion Media de
N Media estandar error estandar
Puntaje 201| 735358 8.81514 62177
paciente
SF-36
Prueba de muestra Unica
Valor de prueba =0
95% de intervalo de
Sig. Diferenciade | confianza de la diferencia
t gl (bilateral) medias Inferior Superior
Puntaje 118.268 200 000|  73.53582 72.3098 74.7619
paciente
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Tabla XI. Prueba T para IMEVID

IMEVID
Estadisticas de muestra Unica
Desviacion Media de
N Media estandar error estandar
Puntaje 201| 75.4975 7.74088 54600
paciente
IMEVID
Prueba de muestra Unica
Valor de prueba =0
95% de intervalo de
Sig. Diferenciade | confianza de la diferencia
t gl (bilateral) medias Inferior Superior
Puntaje 138.274 200 000|  75.49751 74.4209 76.5742
paciente
Correlaciones IMEVID - SF36
Estadisticos descriptivos
Desviacion
Media estandar N
IDM EVI 75.4975 7.74088 201
SF36 73.5358 8.81514 201
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Correlaciones

IMEVID| SF36
IMEVI Correlacion de 1 085
D Pearson
Sig. (bilateral) 228
N 201 201
SF36  Correlacion de 085 1
Pearson
Sig. (bilateral) 228
N 201 201
Correlaciones IMEVID
Estadisticos descriptivos
Desviacion
Media estandar N
IMEVID 75.4975 7.74088 201
Hb1Ac del 7.4816 1.58177 201
paciente
Correlaciones
Hb1Ac del
IMEVID paciente
IMEVID Correlacion de 1 056
Pearson
Sig. (bilateral) 432
N 201 201
HbllAc del Correlacion de 056 1
paciente Pearson
Sig. (bilateral) 432
N 201 201
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Correlaciones SF36

Estadisticos descriptivos

Desviacion
Media estandar N
Eailigiede' 7.4816 158177| 201
SF36 73.5358 8.81514 201
Correlaciones
HblAc del
paciente SF36

Hbl_Ac del Correlacién de 052
paciente Pearson

Sig. (bilateral) 467

N 201 201
SF36 Correlacién de

Pearson 052 1

Sig. (bilateral) 467

N 201 201
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Figura 6. Categorizacion de la glucosa (Fase 1)
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DISCUSION

Los resultados para la primera fase del presente estudio en relacion a las caracteristicas
demograficas y clinicas de los pacientes con diabetes tipo 2 canalizados al programa
“diabetIMSS”. Asicomo, calidad y estilo de vida, muestran que existe una mayor prevalencia
de las mujeres, de total de pacientes estudiados (N=539), el sexo femenino representa el
56.2%. La edad promedio de los participante fue de 59.1 afios con una edad minima de 21
afios y con maximo de 92. Lo cual concuerda con lo descrito en la literatura, la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricion 2016 reporta que en poblacién mexicana mayores indices en
mujeres con 10.3%, respecto a los hombres con 8.4% . La mayor prevalencia por edad se

registrd en hombres de 60-69 afios y en mujeres de 60 afios 0 mas ©.

En cuanto a la evolucion de la enfermedad promedio de 9.48 afios, analizando la evolucién
por quingquenios encontramos que en pacientes con menos de 5 afios representé el 48.2%, de
5a 10 afios fue del 14.1% y pacientes con mas de 10 afios de evolucién presentaron el 37.7%,
podriamos considerar que la mayor poblacion de pacientes en el grupo de menores de 5 afos
se debe en parte a la adecuada concientizacion de los pacientes para recibir atencion adecuada
de su padecimiento, aceptar el cuidado de su enfermedad y la educacion sobre las posibles
complicaciones implicadas. Sin embargo, un 37.7% que representa los pacientes con mayores
de 10 afios es considerables puesto que para la evolucidn los pacientes pueden tener algunas
complicaciones y es un grupo de interés a estudiar por el incremento en la demanda de
consultas en el IMSS. Las cifras mas recientes afirman que la prevalencia en el IMSS de la
diabetes mellitus es de 10.5 %. Y sigue ocupando el segundo lugar en demanda de consulta,

y quinto lugar en la consulta de urgencias y especialidades °.

Se logro observar que la poblacién de pacientes casados representd el mayor porcentaje con
79.8%, considerando que la muestra de pacientes fue en poblacidén adulta, es un nimero
esperado. La religion catdlica represento6 el 91.7%, tomando en cuenta el catolicismo es la
religion dominante en ese pais, y representaba, en el 2010, alrededor del 82.7 por ciento de

la poblacion total 2, es un resultado esperado y va en relacion a lo obtenido en el estudio.
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Se analizaron factores de riesgo agregado con el indice de masa corporal, teniendo resultados
que representan un 81.8% para sobrepeso y obesidad y solo un 8.2% para peso normal.
México pertenece a las naciones con mayor obesidad en adultos en el mundo, esto de acuerdo
a la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economico (OCDE) 3. Lo cual es
preocupante por las multiples complicaciones que conlleva la obesidad en nuestro medio, el
sedentarismo y la mala alimentacion representa temas a estudiar en nuestros pacientes con
diabetes mellitus, y que nos da la pauta a realizar estudios de mayor alcance. La
circunferencia abdominal fuera de meta aunada a la obesidad representa un riesgo de sufrir
eventos cardiovasculares, en nuestro estudio se observé que el sexo femenino tuvo un 97.68%
fuera de meta y un 92.4% para el sexo masculino. Sin duda, deberé darse especial enfoque
en estrategias para minimizar el impacto que puede representar este factor de riesgo en

nuestros pacientes.

En relacion al tratamiento para diabetes mellitus se representd con mayor porcentaje la
monoterapia oral con un 31.4%, seguido de la doble terapia oral con un 31.2% y solo un 4.1%
para el uso de insulina, lo cual puede significar la poca aceptacion que adn se tiene por los
pacientes para usar ésta terapia como primera linea de tratamiento, un 25.4% represento el
uso combinado de insulina con hipoglucemiante oral, quiza debido a los pacientes que con
previo uso de hipoglucemiantes oral se tuvo que recurrir al uso concomitante de la insulina
por mala respuesta a doble o triple esquema oral. ENSANUT habla de que el 87.7% de los
adultos con diabetes mellitus se encuentra en tratamiento para su control, donde destaca el
tratamiento con insulina con el 11.1% del total, y el tratamiento combinado con insulina e

hipoglucemiantes orales con un 8.8%.’

En cuanto a las caracteristicas bioquimicas de los pacientes incluidos en el estudio, en general
se estima que bioquimicamente tienen un control adecuado, representados por un promedio
de glucosa de 154.93%, colesterol 178.8%, LDL 96.86%, triglicéridos 169.62% vy
hemoglobina glucosilada de 7.74%, siendo éstos parametros en general aceptados como meta
para el control adecuado de la enfermedad. De acuerdo a las guias de ADA, las reducciones

en hemoglobina glucosilada (HbA1c) por debajo o cerca de 7% reducen las complicaciones

53



microvasculares, asociado con el control y la reduccion a largo plazo en la enfermedad

macrovascular ’.

El estudio tiene la limitacion en la segunda etapa de la poblacion de pacientes, siendo un
periodo de tiempo corto respecto a la primera esta retrospectiva, en donde una poblacién de
539 pacientes tiene mayor significancia que los pacientes que logren captarse en el

prospectivo.

Entre 2004 y 2010 fue la primera causa de muerte, con 21,096 defunciones; los dictdmenes
de invalidez por este padecimiento constituyen 12.9% del total, con una relacion hombre:
mujer de 8:1 (83 y 17 %). Se espera que la prevalencia de diabetes mellitus en mayores de
20 afios muestre un incremento de hasta el doble para el 2030 para nuestro pais °. Debido a
esto, estrategias enfocadas en nuestros pacientes con programas que disminuyen el impacto
en nuestra poblacion y que a través de intervenciones educativas evaluen de manera dinamica
la ensefianza-aprendizaje del paciente, con ayuda de un equipo multidisciplinario que brinda
atencién médico-asistencial y que tienen como objetivo prevenir complicaciones, limitacion
del dafio y la rehabilitacion son necesarios para mejorar la calidad de vida y promover el
apoyo familiar.

En la fase | se revisaron expedientes de 1800 pacientes, de los cuales 539 cumplieron
criterios. En la fase Il participaron 201 pacientes, con un total de 740. Para ambas fases: El
mayor porcentaje fueron mujeres, predomind la educacion primaria, la mayoria de los
pacientes se encuentra en obesidad y sobrepeso, la monoterapia y doble terapia oral como
tratamiento fue mayor que el uso de insulina. Ambas fases con un adecuado control

metabolico que perciben buena calidad y estilo de vida.
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CONCLUSION

De los pacientes estudiados existe una mayor prevalencia de las mujeres (56.2%), lo cual
concuerda con lo descrito en la literatura. Se observd que el gran porcentaje del 79.8% de los
pacientes fueron casados, siendo es esto una opcién de intervencion, puesto que el apoyo
familiar es fundamental para el adecuado control del paciente diabético.

Del total de 539 pacientes estudiados, la edad minima fue de 21 afios y con méaximo de 92,
la media fue de 59.1, la poblacién de estudio se encuentra con una media de edad que puede
ser funcional laboralmente, y que puede significar un impacto en la sociedad.

En relacion al grado de escolaridad de los pacientes el mayor porcentaje se encuentra situado
en educacion primaria, lo que nos pudiera orientar a plantear un esquema educacional para
nuestra poblacién, para que sea mejor asimilado y por lo tanto un mejor control y riesgo de
complicaciones.

Los afios de evolucion fueron de un minimo de 2 afios y un maximo de 41 afios y una media
de 9.4. En cuanto a la caracteristica clinicas, la evolucién fue representado por menos de 5
afios con el 48.2%, de 5 a 10 afos con el 14.1% y de mas de 10 afios con el 37.7%. Lo nos
puede hacer pensar que la mayoria de los pacientes se encuentra en menos de 5 afios por la
preocupacion del diagnostico inicial de la enfermedad o por la toma de conciencia de los
pacientes en recibir atencion médica desde el conocimiento de su enfermedad.

En relacion al tipo de tratamiento, la monoterapia tiene el 31.4%, la doble terapia con el
31.2%, sin existir de maneja importante una diferencia entre ambas, solo el 4.1% reciben
insulina y sin tratamiento un porcentaje el 5.1%. Lo que pudiera traducir la aceptacion del

tratamiento oral y/o el recurso que dispone el instituto para tratar a los pacientes.

Los programas que disminuyen las posibles complicaciones a través de intervenciones
educativas con ensefianza-aprendizaje del paciente y un equipo multidisciplinario que brinda
atencidén médico-asistencial, limitacion del son necesarios para mejorar la calidad y estilo de

vida y promover el apoyo familiar.
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RECOMENDACIONES

De acuerdo con lo anterior y con la muestra estudiada, ampliar nuestra poblacion nos
proporcionaria un panorama mas amplio que nos brinde informacion conveniente para
conocer las necesidades de nuestros pacientes, el conocer su calidad y estilo de vida antes y
después de su participacioén en el programa diabetIMSS es también una oportunidad de
mejora. Sin embargo, no basta la aplicacion exclusiva de cuestionarios, aun cuando se tengan
cuestionarios validados, se requiere también de la interaccion con nuestros pacientes, el
darles seguimiento y aplicar cuestionarios que consideren sus percepciones, creencias,

costumbres y conocimientos para diferentes grupos de poblacion es de vital importancia.

Durante los ultimos afios se ha evidenciado que es posible prevenir o demorar las
complicaciones de diabetes mediante intervenciones sobre el estilo de vida y es ldgico apostar
inicialmente por las medidas educativas y preventivas. Sin embargo, la estructura y el recurso
econdmico insuficiente en primer nivel (a excepcion del programa diabetIMSS) es un
obstaculo para alcanzar la meta, en donde las mediciones de HbAlc no se encuentran al
alcance de los médicos familiares, considerando que junto con el adecuado control de la
presion arterial, el control de peso y dislipidemia, es primordial para evitar complicaciones
multiorganicas, ya que mejorando los parametros de control metabdlico de nuestros pacientes

mejora también su calidad de vida.
En la practica médica es importante continuar con actualizacion de las recomendaciones de

las guias de practica clinica, asi como la constancia en la capacitacion del personal médico

para la mejora continua en favor de nuestros pacientes.
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ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

[N
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

SEGUR. DAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION
En la ciudad de Morelia Michoacana: __ del mesde delafio: 201 .

Yo he sido invitado(a) a
participar en el estudio de investigacion titulado “CARACTERIZACION Y CONTROL
METABOLICO DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2
ADSCRITOS A LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 75”. Registrado ante

el Comité local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud del Instituto Mexicano
del Seguro Social.

JUSTIFICACION: La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad crénica de caracter
sistémico, que en los ultimos afos se ha convertido en un serio problema de salud en el
mundo, en especial en paises en vias de desarrollo como el nuestro. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) reporté 171 millones de portadores en el afio 2000 y proyecto
que en el afio 2030 aumentara a 366 millones de personas en el mundo. En el afio 2016,
la prevalencia de diabetes diagnosticada en Meéxico fue de 9.4%. Esto representa un
incremento de 2.2% (no significativo) respecto del afio 2012, menor al observado en el
periodo comprendido entre el 2006 al 2012, cuando el incremento fue del 31.4%. Del
2012 al 2016, el mayor incremento en dicha prevalencia se observé en el grupo de 60 afios

y mas, lo que sugiere gue el diagndstico se sigue haciendo de forma tardia. La prevalencia
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de diabetes diagnosticada fue mayor en adultos con sobrepeso u obesidad, con
hipertension, colesterol alto y con escolaridad baja o nula.

OBJETIVO: Determinar las caracteristicas sociodemogréficas, clinicas, bioquimicas,
estilo de vida y calidad de vida en pacientes referidos al servicio “DiabetIMSS” adscritos
a la Unidad de Medicina Familiar No. 75

PROCEDIMIENTO: Las encuestas que seran aplicadas constan de un formato para
identificacion del paciente y los instrumentos ya validados SF-36 e IMEVID, que su
funcién es de evaluar la calidad y el estilo de vida por medio de varias preguntas con
respuestas ya predeterminadas, dando un tiempo minimo de 12 minutos y maximo de 20
minutos para poder contestar las adecuadamente, si el tiempo le fuera insuficiente para
completar el cuestionario, se les dara una extension de tiempo, al término de este se retira
asi como los medios otorgados provisionalmente para la contestacion de las encuestas.

Se realizara la recoleccion de datos para la elaboracion de resultados, y en base a ello
redactar las conclusiones del estudio e informar a los pacientes sobre los resultados y
realizar las recomendaciones pertinentes para mejorar el estado de salud de los pacientes
en las condiciones adecuadas.

RIESGOS Y MOLESTIAS: Se me ha explicado, que los riesgos son minimos ya que se
trata de responder las preguntas de unos cuestionarios, en un tiempo aproximado de 20
minutos.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RESIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO:
Identificar los diferentes habitos de estilo de vida (modo de vivir), a través de un
cuestionario (IMEVID) que incluye 7 dominios (nutricion, actividad fisica, consumo de
tabaco, consumo de alcohol, informacion sobre diabetes, manejo de emociones y
cumplimiento del tratamiento) y el cuestionario de calidad de vida (SF-36) que incluye 8
dominios (funcién fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad,
funcionamiento social, rol emocional y salud mental)

INFORMACION DE RESULTADOS: Se me explico claramente que se me informara de
forma clara, oportuna y precisa los resultados obtenidos en este estudio, del mismo modo
la evaluacion para implementar estrategias para mejorar la calidad de la atencion médica

que recibo en esta unidad.
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PARTICIPACION O RETIRO: Esta podra realizarse en el momento que Yo lo decida,
independientemente de las razones que exprese y no modificard por ninguna razon los
beneficios que a menudo recibo como derechohabiente del Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS).

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: La informacion que Yo proporcione,
incluyendo datos de identificacion personal (Nombre, teléfono, direccién o nimero de
afiliacion), serd manejada de manera confidencial asi como los resultados de las pruebas
que conteste, salvaguardando siempre mi privacidad. Y no seran proporcionados a nadie
que no tenga relacién con la investigacion.

EN CASO DE DUDAS O ACLARACIONES RELACIONADAS CON EL ESTUDIO
PODRA DIRIGIRSE A: Investigadores responsables Médico Residente de Medicina
Familiar Javier Garcia Gonzalez, al teléefono +52 1(443) 252 7299; Dra. Itzia Corona, al
telefono +52 1 (443) 273 1993; Dr. Edgar Josué Palomares Vallejo, al teléfono +52 1 (443)
277 6729

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

comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccidn, relacion y firma
Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas

propias de cada protocolo de investigacidn, sin omitir informacién relevante del estudio
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ANEXO 1 - HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha

Nombre completo
Afiliacion
Teléfono / celular
Domicilio

Colonia

Estado civil

Nivel socioeconomico

Peso Kg Talla

Circunferencia abdominal

Glucosa ayuno mg/dl

Colesterol mg/dl

HDL mg/dl LDL

Calidad de vida SF-36

Estilo de vida IMEVID

Tratamiento

Trigliceridos

FICHA DE IDENTIFICACION

No. Sujeto Iniciales

Fecha de nacimiento Edad

Edad al momento de la encuesta
Num C.P.
Ciudad Estado
Ocupacion Escolaridad

Tiempo de diagndstico

SOMATOMETRIA

CONTROL METABOLICO

Presion arterial mmHg
mg/dl Acido urico
mg/dl

CUESTIONARIOS

Puntos

Puntos

TRATAMIENTO
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ANEXO 3 Cuestionario IMEVID*

Instructivo

Este es un cuesticnaric disenado para conocer el estilo de vida de las personas con diabetes tipe 2, Le agredeceremos que lea cuidadosemente las
siguientes prequntas y conteste lo que usted considere que refleja mejor su estilo de vida en los uitimos tres meses.
Elija una sola opcion marcando con una cruz X en al cuadro gue contenga fa respuesta elegida.

Le suplicamos responder todas las preguntas. Fecha: | | | | | | | | |
Mombre: Sexo: F M Edad: _ anos.
1. jCon gue frecuencia come verduras? Todos los dias Algunos dias Casi nunca
de la semana
2. ;Con gue frecuencia come frutas? Todos los dias Algunos dias Casi nunca
de la semana
3. [Cuantas piezas de pan come al dia? Dal 2 3 o mas
4. jCuantas tortillas come al dia? Oal 1ah 10 mas
5. jAgrega aricar a sus alimentos o behidas? Casi nunca Algunas veces Frecusntementa
6. ;Agrega sal a los alimentos cuando los esta comiendo? Casi nunca Algunas veces Casi siempra
1. jCome alimentos entre comidas? Casi nunca Algunas veces Frecuentemente
8. jCome alimentos fuera de casal Casi nunca Algunas veces Frecuentamenta
9. jCuando termina de comer la cantidad servida inicialmente, Casi nunca Algunas veces Casi siempra
pide gua le sirvan mas?
10. jCon gue frecuencia hace al menos 15 minutos de ejercicio? 3 o mas veces 1a 2 veces Casi nunca
‘fCarninar rapido, correr o algun otro) por semana por semana
11. ;Se mantiene ocupado fuera de sus actividsdes habituales de trabajo? Casi siompre Algunas veces Casi nunca
12. jQue hace con mayor frecuencia en su tiempo libre? Salir de casa | Trabajos en casa \er television
13, jFumal Mo fumo Algunas veces Fumo a diario
14. ;jCuantos cigarrillos furma al dia? Ninguno lab f o mas
15. jBebe alcohol? Nunca Rara vez 1 wez o mas
por semana
16. jCuantas bebidas alcoholicas toma en cada ocasion? Minguna 1a2 3 o mas
17. ;A cuantas platicas para personas con diabetes ha asistido? 4 o mas 1ad Ninguna
18. Trata de obtener informacion sobre la diabates? Casi siempre Algunas veces Casi nunca
19. ;Se enoja con facilidad? Casi nunca Algunas veces Casi siempre
20. ;5o siente triste? Casi nunca Algunas veces Casi siempre
21, jTiens pensamiantos pesimistas sobre su futuro? Casi nunca Algunas veces Casi siempre
22. jHace su maximo esfuerzo para tener controlada su diabetes? Casi siempre Algunas veces Casi nunca
23. jSique dieta para diabeticol Casi siempre Algunas veces Casi nunca
24. jOlvida tomar sus medicamentos para la disbetes o aplicarse su insulina? Casi nunca Algunas veces Frecuentemente
25. [Sigue las instrucciones medicas gue se ke indican para su cuidado? Casi siempre Algunas veces Casi nunca
Total

* Instrumento para Medir el Estilo de \ida en Diabeticos

Gracias por sus respuestas
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ANEXO 4

ESTILO ¥ CALIDAD DE VIDA EN GRUPOS DE DIABETICOS CON ¥ SIN PROGRAMAS DE AUTOAYUDA

CUESTIONARIO DE SALUD 5F-3&

FOLIO:
MARQUE UMA SOLA RESPUESTA
I.Enmril.mddri-qmmuhdu: (1 2 Muy Ibwens | dregular | 5mals

| ascelonte | buena i || il ||
2, dmo difa que e s salud acnal, | 1Muche | 2 Aigs IMasc | dAigs 5 Mucho
comparada con la dl hace un afia? | mejor mejar rrenas pear peor

| ahoraque | ahoraque | iguzl que ahara que | ahora gue

. haceun hao= wn haceun hac= una hace un

| @fig ano ano ana ano

LAS SIGUIEMTES PREGUNTAS SE REFIEREM A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED PODRIA HACER EN UN DIA

NORMAL.
150 me 2 5, me 3 No, na
limita limitz un me limirta
mscho paco naca

'3, 50 salud acoual, e fimita para hacer esfusrzos intensos, tales

como correr, levantar objetos pesados, o participar en
7

4, Su sabud actual, de limita para hacer estusrzos moderados, coma
maver una mesa, pasar la aspiradora, jugar 2 los bolos o caminar
mas de una hora?

5-5!?“!] actuzl, e limita para coger o Bevar la bolsa de b
6, 5u salud acrual, e Emita para subir varios piscs por |a escalers?
7. 5u salud actual, éla kmita para subir un solo piso hlﬂ:.llm?
B. 5u salud actual, ¢le bmita para agacharse o arrodillarse

9, 5u salud actual, éle Fmita para caminar un Iﬂumeh'uumas?

10, Su szhud achual, e Bmits para caminar varias manzanzs {varios
Cenenzares de metros

11, 5u :-nlud BCtual, c‘hhlm para CAMinar una sols manzana (unos
1 Suml ml, tle limita para baflarse o vestirse por sf mismo?

LAS SIGUIEMTES PREGUMTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAID O EN SUS ACTIVIDADES

COTIDIANAS,

13, Durante las 4 Ulimas samanas, {tuvo que reducir el tempo dedicads al rabajo o

a sus actividmdes cotidianas, a causa de su salud fisica?

14, Durante las 4 Ultimas semanas, dhizo menos da lo que hublera guarido hacer, a

canrsa de su sabkud fisica?

15, Durante las 4 dltimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en =us actividades cotidiznas, a causa de su salud fisica?
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16. Durantz lz= 4 ultmas semanas, {tuvo dificultad pare hacer su tabajo o sus
actvidades cotidianzas (por gjemplo, le costo més de lo normal), 2 causa de su salud
fizicz?

17. Durants |as 4 ulimas semanas, ¢tuvo gue reducr el tempo dediceco al trabajo o
& sus adividades cotidianas, a causa de zlgun problema emocionz! (como estar triste,
deprimido, o nervioso?

18. Durante las 4 Ultimas semanas, éhizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de alglin problema emodional {como estar triste, deprimida, 0 nenvioso)?

19. Durantz las 4 dtimas semanas, éno hizo su trabajo © sus actividades cotidianas
tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun problema emodonal (como
estar triste, deprimido, o nervioso)?

20. Durante [as 4 Ultimas semanas, chaste gue [ 1nada | 2Un Jregular | 4 5 mucho

purta su salud fisice o los  problemas poca bastants

emocionales han dificultado sus  actividades

sociales habituales con Iz familia, los amigos, los

VECINDS U OLras personas?

21, iTuvo dolor en zlguna parte del cwerpo | 1Mo, 25, 35, un | 45 55, B 5i,

durante las 4 Gltimas samanas? ninguna | may poco maders | mucha | mudhisi
poca do mo

22. Durante a5 4 ultimas semanas, chastz gué | lrsda  2Un | Sregular | 4 5 mucho

punto el dolor ke ha dificultado su trabajo poca bastants

hzbitual {incluido el trabajo fusrs de casa y las

tareas domesticas)?

DURANTELAS*‘ULTIM!\SEEM&NAS i i
EN CADA PREGUMNTA RESPOMNDA LO QUE SE PARESCA MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

'23. Durante las 4 dltimas semanas, écudnto
tismpo =2 sintid lleno de vialidad?

i Zcas 3 4 zlgunas
siempre | siempre | muchas | weoes

24. Durante lzs 4 dimas ssmanas, icusnto
tismpo estuvo muy nenvioso?

25. Durante las 4 uimas semanas, écusanm
tiempo se sintio tan bajo de moral gue nada podia
animarle? _

26. Durante lzs 4 dlimas semanas, écusnto
tiempo sa sintio clmado y tranguila?

27. Durante las 4 ultimas semanas, {cuano
| tiempo tuvo mucha enengia?

28. Durante lz= 4 dtimas semanas, Jcusanko
tiempo & sintic desanimado v triste?

29. Durante las 4 Olimas semanas, écuanto

tismpo se sintio agotado?

3. Durantz lss 4 dlimas semanas, dcusnto | 1 2casi 3 almunas
tiempo sa sintio feliz? siempre | siempre | weces

Lol
alguna

5 nunca

31, Durantz lzs 4 Climss ssmanas, dcusmto | 1 2cas 3 algunas
tiempo se sintio cansado? siempre | siempre | weces

Zzalo
alzuna
wez
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32, Duentz las 4 Utimss semanss, doon gue | 1 2cas Jalgunas  4salo 3 nuncs
frecenda @ sshad fisie o ks poblemas | sempee | siempes | weoes | alzuna
emooonsles & hen difindi=de sus acdividades ez

sociales [como visi=r a los amigos o familiares)?

POR FAVOR, DEGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS SIGIENTES FRASES.

1 2 Foolo | 4bosionte |5
totskments | bostont= | 5= == totskrerte
cierts Ciaris ol

33. Ceo gue me pongo =wermme meEs
fadiment= que DU=s personas.

34. Estoy tan san0 oMo CuSkquiera.

35. Cren gue mi sshid va & empeorar.

35 M salud es excslente.

TIT_-u'EFumaEI }Eaaﬂthﬂalm{hrrm
items de une misma dmension 52 para cresr los punsies de fas B escales que van

deﬂal[l]
Los it=ms no respondidas no 52 ConssoeTan,
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