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RESUMEN
Diabetes Mellitus Tipo 2 y Sindrome de fragilidad en el adulto mayor, en la UMF 62.

Autores: *Mondragon-Montufar JV. *Zamorano-Tafoya M.
*Médico Residente de Tercer afio de Medicina Familiar UMF 62. ** Médico especialista en Medicina
Familiar UMF 62.

Antecedentes: La DM Tipo 2 en el adulto mayor est4 relacionado con el Sindrome de fragilidad,
por el mal control de la enfermedad de acuerdo a glucosa elevada, lo anterior, basado en la
deteccion temprana del sindrome de fragilidad en pacientes con DM Tipo 2 que permitan la
independencia funcional y calidad de vida del adulto mayor, disminuyendo el riesgo de
hospitalizacién, hospitalizacion prolongada y desarrollo de complicaciones agudas y/o crénicas.
Objetivos: Analizar la asociacién entre control y descontrol de DM Tipo 2 y sindrome de fragilidad
en el adulto mayor, en la UMF 62.

Material y métodos: Se realizd un estudio observacional, transversal, analitico en la UMF 62.
Del uno de enero al 31de diciembre del 2022. Con un tamafio muestral de 349 pacientes, de 60-
90 afios, con diagnéstico de DM Tipo 2 y que firmaron el consentimiento informado. Se aplicé el
instrumento de recoleccion de datos y la Encuesta Frail para determinar fragilidad. Se efectu6
una base de datos en Excel 2016 y el andlisis se efectu6 con el software SPSS v23. Mediante
estadistica descriptiva e inferencial con pruebas estadistica X? de Pearson, Exacta de Fishery U
de Mann Whitney con un IC del 95% y un valor de p<0.05.

Resultados: Se observo que el 48.1% son hombres. La edad de los participantes, fue de 60 —
90 afios, predominé el grupo de 60-69 afios con el 47.3%. En la ocupacién, se encontr6 que el
40.4% son pensionados y el 7.2% se han dedicado al area informal. El tiempo de evolucién de
DM Tipo 2 de los participantes fue de mas de 10 afios en un 35.2%. En cuanto al grado de control
se observd que el 72.8% estaban controlados. Se observé en un 62.5.% probable pre fragilidad.
Ademas, el 48.1% de los participantes presentaron probable pre fragilidad en el grupo de

pacientes en control, con resultados estadisticamente significativos

Conclusiones: En este proyecto de investigacion, se concluye que si hay asociacion entre las

variables.



SUMMARY

Diabetes Mellitus Type 2 and Frailty Syndrome in the elderly, at UMF 62.

Authors: *Mondrag6n-Montufar JV. **Zamorano-Tafoya M.
*Third-year Resident Physician in Family Medicine UMF 62. ** Specialist Physician in Family
Medicine UMF 62.

Background: Type 2 DM in the elderly is related to frailty syndrome, due to poor control of the
disease according to elevated glucose, the foregoing, based on early detection of frailty syndrome
in patients with Type 2 DM who allow the functional independence and quality of life of the elderly,
reducing the risk of hospitalization, prolonged hospitalization and development of acute and/or
chronic complications.

Objectives: To analyze the association between control and lack of control of Type 2 DM and
frailty syndrome in the elderly, at UMF 62.

Material and methods: An observational, cross-sectional, analytical study was carried out at
UMF 62. From January 1 to December 31, 2022. With a sample size of 349 patients, 60-90 years
old, diagnosed with Type 2 DM and who signed the informed consent. The data collection
instrument and the Frail Survey were applied to determine frailty. A database was made in Excel
2016 and the analysis was carried out with the SPSS v23 software. Using descriptive and
inferential statistics with Pearson's X2 statistics, Fisher's Exact and Mann Whitney U tests with a
Cl of 95% and a value of p<0.05.

Results: It was observed that 48.1% are men. The age of the participants was 60 - 90 years, the
group of 60-69 years predominated with 47.3%. In the occupation, it was found that 40.4% are
pensioners and 7.2% have dedicated themselves to the informal area. The evolution time of DM
Type 2 of the participants was more than 10 years in 35.2%. Regarding the degree of control, it
was observed that 72.8% were controlled. Probable pre frailty was observed in 62.5%. In addition,
48.1% of the participants presented probable pre-frailty in the control group of patients, with
statistically significant results.

Conclusions: In this research project, it is concluded that there is an association between the

variables.



I. MARCO TEORICO

[.1. Diabetes Mellitus

La Diabetes Mellitus se define como las alteraciones encontradas en el metabolismo,
siendo una caracteristica principal la hiperglucemia y esto se puede deber a grandes rasgos por

deficiencia en la secrecién de la insulina o por mal funcionamiento de esta.t

Se clasifica en Diabetes Mellitus Tipo 1, en donde hay una interrupcién en la secrecion
de insulina por la destruccion de las células beta pancreaticas, mediada inmunolégicamente con
la consecuente deficiencia de insulina que en la mayoria de los casos es absoluta. También
encontramos la Diabetes Mellitus Tipo 2, donde se van a encontrar alteraciones de la acciéon de

la insulina (resistencia), encontrando una deficiencia inicialmente relativa. 23

La Federacion Internacional de Diabetes publicé el primer Atlas de la Diabetes, en donde
estima que 151 millones de adultos tenian diabetes Tipo 2 en todo el mundo. Esta estimacion
aumenté a 463 millones en 2019, lo cual indica que, junto con el aumento de la prevalencia,
también se va a generar un aumento en los costos que conlleva para los pacientes portadores
de diabetes mellitus tipo 2. La prevalencia en adultos del medio oriente de diabetes mellitus 2
no controlada (HbAlc > 7%) fue del 48,8%, encontrando un aumento de este porcentaje con la
edad. La frecuencia de diabetes mellitus 2 no controlada entre los pacientes sin y con tratamiento
fue de 32 y 55,9%, respectivamente. Las personas analfabetas tenian peor control de diabetes
mellitus (55,6 contra 39,6%).°

En América Latina la prevalencia de diabetes mellitus tipo 2 se encuentra en un 8 a13%y
alrededor del 40% de los pacientes no estan conscientes de su enfermedad.® En América central
se reporta una prevalencia de diabetes mellitus de 8.94 % y para américa del sur del 6.8%. Segun
el Instituto de Salud de Métrica y Evaluacion de Estados Unidos, la prevalencia a nivel mundial
de diabetes en la poblacion de 60 afios y més es de 16,577 casos por cada 100,000 habitantes
en el afio 1990 y de 23,200 casos por cada 100,000 habitantes en el afio 2019 en la poblacion
de 60 afios y mas; en México esta misma fuente report6 una prevalencia de 10.27% de casos de

diabetes mellitus, para el grupo etario de 60 afios 0 mas fue de 29.01%.’



Menzin en su cohorte realizada de 2002 a 2006 report6 que se encuentra un aumento en
los niveles de glucosa dentro de los latinos que en otros grupos raciales/étnicos. Mas de la mitad
(62%) de los latinos con diabetes tienen niveles de hemoglobina glucosilada no controlada, en
comparacion con los blancos que no son latinos, los latinos experimentan tasas méas altas de
complicaciones relacionadas con la Diabetes Mellitus Tipo 2, sobre todo aquellos que cuentan

con un nivel socioeconémico bajo. 8

Para hacer el diagnéstico de Diabetes Mellitus Tipo 2, de acuerdo con los criterios de la
asociacion americana de diabetes, se deben de presentar valores de glucosa plasmética de 126
mg/dl o mayor, niveles de hemoglobina glucosilada de 6.5% o mayor, glucosa plasmatica al azar
de 200 mg/dl o mayor.®1©

Se sabe que el control glucémico en la Diabetes Mellitus Tipo 2 mejora gradualmente el
riesgo de diferentes patologias, esto se ve reflejado por cada 1% disminuido en la hemoglobina
glucosilada (HbA1c). Un valor de HbA1c < 7.0% podria ser razonable para la mayoria de los
pacientes. Para hablar de control glucémico, las concentraciones plasmaticas de glucosa en
ayunas deben estar entre 70 y 130 mg/dl y las concentraciones de glucosa plasmatica
postprandial en un rango de 90 a 120 minutos y esta debe ser de 180 mg/dl o menos.
Especialmente en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2, los objetivos de HbAlc deben
reevaluarse en funcion de las necesidades, habilidades y requisitos individuales. Los pacientes
mayores 0 con esperanza de vida limitada deben alcanzar valores de HbAlc de

aproximadamente el 8% y asi evitar complicaciones macro y microvasculares .12

Derivado del descontrol glucémico se pueden encontrar complicaciones microvasculares
como nefropatia, retinopatia, asi como complicaciones macro vasculares como ateroesclerosis
que puede derivar en infartos al miocardio o eventos cerebrales vasculares. Patologia que tienen

como base el descontrol glucémico, generando al paciente limitaciones funcionales. 3

Se ha reportado que en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 que asisten a clinicas
urbanas, reportan que dos tercios de los pacientes tenian diabetes no controlada. La mayoria de
estos pacientes eran casos recién diagnosticados con varias comorbilidades de igual forma
contaban con una mala adherencia al estilo de vida y al tratamiento entre los pacientes con

diabetes tipo 2, lo que resulté en una mala calidad de vida en general. *



Se ha identificado que la adherencia al tratamiento esta determinada por una variedad de
factores interrelacionados, incluidas las creencias sobre los medicamentos, el conocimiento de
la enfermedad, el acceso a la atencién médica, las comorbilidades, el apoyo social y los factores
sociodemogréficos, pero se sabe poco sobre las tasas de adherencia y los factores que influyen
en la adherencia entre los México-americanos con Diabetes Mellitus Tipo 2. La adherencia al
tratamiento es un componente tan critico del control metabdlico entre los adultos con diabetes.
Dado que los latinos tienen tasas desproporcionadamente altas de diagnésticos de diabetes y
control glucémico subdptimo.'> Ademas, se ha observado una conexion entre la adherencia a la

medicacion y el riesgo de complicaciones en numerosas afecciones crénicas. 1°

La prevalencia en México para la Diabetes Mellitus Tipo 2 es del 39%, siendo mayor su
frecuencia en mujeres con un 45%, a diferencia de los hombres con un 30%. La Diabetes Mellitus
Tipo 2 se diagnostica con mayor frecuencia en hombres con un IMC en sobrepeso; al contrario
de las mujeres, donde mayormente la prevalencia es en mujeres con obesidad. Los efectos
genéticos, nutricionales y sedentarismo afectaran de manera diferente en ambos sexos pudiendo
agravar las complicaciones de la Diabetes Mellitus Tipo 2, concluyendo que los hombres

presentan mayor incidencia de complicaciones que las mujeres.’

La ENSANUT 2020, reporta una prevalencia del 28.8% en la poblacion de 60 afios y mas.

Se ha observado una tendencia creciente de 9.2% en 2012 a 15.7% en 2020. 8

La ENSANUT 2016 reporta que la prevalencia de diabetes en adultos en México en 2016
fue de 13.7% y de diabetes no diagnosticada fue de 4.1%. Con la edad la prevalencia de diabetes
aumento hasta el grupo de edad de 60-69 afios, donde 30% de las personas presento diabetes.
No se observaron diferencias significativas por nivel socioeconémico, regiéon del pais, afiliacion
o0 area de residencia. El 68.2% de los individuos presentaron descontrol glucémico, las personas
de 1 a 5 afios y mas de 5 afios de diagnostico experimentaron una prevalencia mayor de

descontrol que las personas con menos de un afio de 34% y 46% respectivamente.'®

De acuerdo con el Instituto de Salud de Métrica y Evaluacién (IHME), en México, las
muertes atribuidas a mal control glucémico en personas con Diabetes Mellitus Tipo 2 para el afio
2018 representaron el 35.64% de todas las causas de muerte para la poblacion de 50 a 69 afios
de edad, y del 31.45% para la poblacién de 70 afios y mas; ademas para la poblacion de 50 a

69 afios el mal control represento el 22.04% de todos los afios perdidos por discapacidad (AVD)



y 29.65% de los afios de vida saludables perdidos (AVISA’s); mientras que para la poblacién de
70 afos y mas represent6 el 18.98% de AVD y 27.45% de AVISA’s.?°

Se estima que 97 millones de adultos estadounidenses tienen sobrepeso (indice de masa
corporal (IMC 5 25-29.9 kg / m2) u obesidad (IMC > 30 kg / m2). A pesar de las recomendaciones
actuales de hacer ejercicio a un nivel moderado durante 30-45 minutos la mayoria de los dias de
la semana, el 75% de los adultos realizan una actividad fisica minima. Estos habitos de vida,
junto con el envejecimiento de la poblacion, contribuyen a la creciente prevalencia de la diabetes

y al descontrol encontrado en la poblacion. 2

Bray realiz6 un metaandlisis en el 2014 donde encontré que Siervo en su analisis
ecolégico realizado en 2013 reportd que, al realizar un modelo de regresion multivariado, el
consumo de azucar (P = 0,03), la inactividad fisica (P = 0,003) y el consumo de cereales (P =
0,001) fueron predictores significativos de obesidad, diabetes mellitus y descontrol glucémico.
Estos autores concluyen gue el alto consumo de azlcar y el sedentarismo se asocian con un
mayor riesgo de padecer enfermedades como la obesidad, la diabetes mellitus y el descontrol

glucémico que esto pueda representar. 22

Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se determina al adulto mayor (vejez) a
partir de los 60 afios. Las personas pasan por un fendmeno de envejecimiento poblacional, el
cual puede deberse a las bajas en las tasas de fecundidad, desarrollo econémico, social y mayor

esperanza de vida, etc. Lo cual representa un problema de salud social.?

I.2 Sindrome de fragilidad

La fragilidad es un estado clinico caracterizado por una disminucion de las reservas
homeostéticas de un individuo y es responsable de una mayor vulnerabilidad a los factores
estresantes enddgenos y/o exdégenos.?* Se define como un estado clinicamente reconocible de
mayor vulnerabilidad resultante de la disminucién asociada al envejecimiento de la reserva y la
funcidon en mdltiples sistemas fisiologicos, de modo que la capacidad de hacer frente a los

factores estresantes cotidianos o agudos. 2°

A medida que las personas viven mas tiempo y las personas mayores representan una

proporcion cada vez mayor de toda la poblacion, el aumento de las enfermedades croénicas, la



comorbilidad y la multimorbilidad se estan convirtiendo en los nuevos escenarios, principalmente
en las personas mayores. La Diabetes Mellitus, predominantemente Diabetes Tipo 2, es una de
las enfermedades cronicas mas prevalentes en los adultos mayores, especialmente entre las
edades de 60 y 79 afos y la prevalencia de fragilidad es mas pronunciada en pacientes con
diabetes mellitus y la prevalencia de Diabetes Mellitus es mayor cuando el sindrome de fragilidad
esta presente.?® Estas condiciones a menudo interactiian (por ejemplo, deterioro cognitivo y
caidas perjudiciales), y los sintomas de hiperglucemia y afecciones comérbidas relacionadas con
la diabetes tienden a aumentar la tasa y la gravedad de los sindromes geriatricos entre los
ancianos. Estas interacciones con frecuencia conducen a deterioro funcional y discapacidad lo
cual a su vez disminuyen la adherencia terapéutica, la dieta y los buenos estilos de vida que a

su vez nos van a llevar a un descontrol de las patologias de base. '

Se ha demostrado que la hiperglucemia persistente se asocia con una mala calidad
muscular, rendimiento y fuerza independientemente de la edad, la raza, el sexo, el peso, la altura
y la actividad fisica. La coexistencia de demencia y diabetes también aumenta el riesgo de
fragilidad.?® Hay una disminucién notable en la absorcién de glucosa en el musculo esquelético
de pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2. El ejercicio de resistencia puede reducir la
hiperglucemia y mejorar la resistencia a la insulina en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2. En
el sindrome de fragilidad la masa muscular esquelética disminuye progresivamente con el
envejecimiento, lo que resulta en la pérdida de la fuerza muscular y la funcion fisica,

disminuyendo de igual forma en la utilizacién de la glucosa.?®

Si bien varios factores estan involucrados en este proceso, la resistencia a la insulina o
el agotamiento de la insulina pueden ser un factor importante en la progresion de la fragilidad en
pacientes con diabetes, ya que la insulina es bien conocida por ser una hormona anabdlica en el
musculo.?® En una etapa posterior, la resistencia a la insulina induce una mayor secrecién de
insulina postprandial. Esto reduce la gluconeogénesis hepéatica y permite que el masculo elimine
el exceso de glucosa del plasma para mantener las concentraciones normales de glucosa, lo
cual se ve alterado cuando se presenta la sarcopenia en el adulto con sindrome de fragilidad.3*
La Diabetes, la sarcopenia y la fragilidad se asocian con discapacidad, morbilidad y mortalidad.
La Diabetes acelera el proceso de envejecimiento y podria proporcionar un entorno
fisiopatologico temprano para la fragilidad, y la estrecha relacion entre la Diabetes y la sarcopenia

puede ser un factor comun para generar descontrol de las patologias de base.®?



Bouchi en 2017 realizé un estudio observacional retrospectivo en un hospital Japones el
cual solo admitié a poblaciéon japonesa para examinar el impacto del tratamiento con insulina en
la masa muscular de los pacientes con diabetes tipo 2. Un total de 312 pacientes (edad media:
64 + 11 afios; 40,8% mujeres; 27,6% tratados con insulina). Se utilizaron el indice del musculo
esquelético y la fuerza de agarre (kg) para evaluar la sarcopenia. La prevalencia de sarcopenia
fue del 18,0%. Se demostr6 que el tratamiento con insulina protege contra la disminucion
muscular anual (p = 0,025) El tratamiento con insulina aumenté significativamente el cambio de
1 afio en la masa muscular en comparacion con el grupo no tratado con insulina (2,40 + 0,98%
vs. -0,43 + 0,98%; p = 0,050). *

Iwona realizo un estudio observacional entre 2018 y 2019 con pacientes de 5 centros de
atencion primaria de salud ubicado en el distrito de Zielonog6rskie, Lubuskie, Polonia; valoro el
nivel de adherencia al tratamiento en pacientes diagnosticados con sindrome de fragilidad, el
grupo de 101 (57,71%) pacientes mostré adherencia media, 39 (22,29%) baja y 35 (20,00%) alta.
La mediana (mdn) del resultado promedio de indicador de Tilburg fue significativamente mayor
en el grupo de baja adherencia (p < 0,001) (Mdn =9, Q1-Q3; 7-10 pt.) que en el medio (Mdn =
6, Q1-Q3; 5-9 pt) o alta adherencia (Mdn = 6,00, Q1-Q3; 4,5-8 pt.). Los predictores
independientes de la probabilidad de ser calificado para el grupo de no adherencia incluyeron
sexo masculino (OR 2,954, IC del 95%: 1,044-8,353) y el numero de todos los medicamentos
tomados diariamente (cada pildora adicional disminuy6 la probabilidad de calificar para el grupo
de no adherencia en un 15,3% (IC del 95%: 0,728-0,954). 3

Caroline en su cohorte reporto que un nivel de hemoglobina Alc (HbAlc) de 6.5% o mas
en mujeres mayores se asocié significativamente con una mayor probabilidad del estado fragil
(HbAlc normal <6.0% fue referencia). La asociacion entre los niveles de HbA1C de 6,0% a 6,5%
y el estado de fragilidad no fue diferente de la de la HbAlc normal, pero los niveles de HbAlc de
6,5% a 6,9% tenian casi el doble de probabilidad de fragilidad (odds ratio [OR]=1,96, intervalo de
confianza [IC] del 95%:1,47-2,59) que la HbAlc normal. También se asocio fuertemente un nivel
de HbAlc de 9,0% o mas (OR=2,57, IC 95%=1,99-3,32). También se observaron asociaciones
significativas entre el nivel basal y el estado fragil y el indice de masa corporal (IMC) bajo (18,5-
20,0 kg/m2) y alto (430,0 kg/m2). 3°

Existen diversos instrumentos para la valorar el sindrome de fragilidad como son escala

de FRAIL el cual es el principal instrumento que se utiliza, el segundo instrumento mas utilizado



es el Indicador de Fragilidad de Groninguen (IFG); otros instrumentos para la medicion del
sindrome de fragilidad son la escala de Fragilidad de Edmonton (EFS), la escala de fragilidad

(EF) y el instrumento de fenotipo y fragilidad. ¢

La escala de FRAIL, se fundamentd6 y creo como un test de screnning de primer nivel de
atencion por El Royal College of Physicians y la Sociedad Francesa de Geriatria y Gerontologia
con el objetivo de crear una prueba simple y rapida de deteccion para permitir que los médicos
reconozcan rapidamente a las personas fragiles, dicha prueba se realiz6 en el afio 1998 por La
Asociacion Internacional de Nutricion y Envejecimiento de Estados Unidos, que permite que la
medicion repetida en encuestas de investigacion sea mas factible y de menor costo, dicha escala
esta basada en items del Estudio de resultados médicos breve de 36 items.*’

La escala FRAIL incluye 5 componentes: Fatiga, Resistencia, Actividad aerobica,
Enfermedad y Pérdida de peso. Los puntajes de la escala varian de 0 a 5 (es decir, 1 punto para
cada componente; 0 = saludable 5 = no saludable) y representan el estado de salud fragil (3-5),
pre-fragil (1-2) y robusto (0); El total de enfermedades (0-11) son recodificadas como 0-4 =0y
5-11 = 1. Las enfermedades incluyen: hipertension arterial sistémica, diabetes, cancer (otro que
no sea un cancer menor en piel), enfermedad pulmonar crénica, cardiopatia isquémica,
insuficiencia cardiaca congestiva, angina, asma, artritis (incluyendo osteoartrosis y artritis
reumatoide), enfermedad vascular cerebral (embolia) y enfermedad renal crénica; en el caso de
la pérdida de peso se calcula de la siguiente manera: [(Peso hace un afio — Peso actual) / Peso
hace un afio] 100. Si la pérdida de peso es 25% se suma un punto (+1), si es <4 se puntia como
0.38

Esta escala fue utilizado por Rosas-Carrasco O, en el afio 2016 en el Instituto Nacional
de Geriatria de la Ciudad de México, donde se encontr6 que la versién en espafol de México de
la escala FRAIL muestra consistencia interna (4 de 5 items en la escala correlacionada con el
puntaje total de la escala, rho= 0.41-0.74, Alfa de Cronbach = 0.90), consistencia externa
(correlacién entre evaluadores CCIl = 0,82), validez de grupo conocido en funcién de la edad
(9,6% de fragilidad en personas de 50 afios 3,2% en personas <50 afios, p = 0,001), validez

convergente con los criterios de Fried (CCl = 0,63).%°

En otro estudio realizado por Saucedo-Moreno E. en el afio 2021 en la Ciudad de México,

donde el objetivo fue identificar si el indice de FRAIL tiene utilidad como predictor de



complicaciones postquirirgicas en pacientes mayores de 65 afios, se encontrd que las variables
mas frecuentes en el indice de FRAIL fueron la incapacidad para subir escaleras en 56.7% (34)
y la sensacion de estar cansado en 53.3% (32) de los pacientes, el grupo 1 represent6 a los
pacientes fragiles 13 (21.6%), y el grupo 2 a los no fragiles 47 (78.3%), al comparar las medianas
identificaron que no existia diferencias significativas en la edad para ser considerado fragil (p =
0.133, IC 95% 1.531 a 10.447). Observaron diferencias estadisticamente significativas para
complicaciones al obtener valores mas altos de CCI para el grupo de fragilidad vs. no fragilidad,
28.5 vs. 12 respectivamente (p = 0.017, IC 95% 2.89 a 29.77).%°



Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

Magnitud: Actualmente, la Diabetes Mellitus Tipo 2 representa un problema de salud publica a
nivel mundial y nacional; a nivel mundial, la prevalencia de Diabetes Mellitus Tipo 2 es con
tendencia creciente. En México, de acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion en su
version 2016, el 68.2% de los individuos con Diabetes Mellitus presentaron descontrol glucémico,
la prevalencia estratificada por sexo fue: 17.5% para descontrol leve en ambos sexos, 45.8% y
55.7%para descontrol grave en hombres y mujeres respectivamente. La prevalencia del mal
control glucémico estratificada por edad fue del 7.5% y 59.8% para descontrol leve y grave
respectivamente en el grupo de edad de 50 afios 0 menos, y 19.6% y 49.0% para descontrol leve
y grave respectivamente en grupo de edad de mayor a 50 afios. En este contexto, se observa de
manera paralela un incremento en la prevalencia de los distintos sindromes geriatricos, derivados
de la transicién epidemioldgica y demogréfica que sufre nuestro pais, entre ellos el sindrome de
fragilidad, presentando una prevalencia mundial oscilante entre el 33% y 88%. La prevalencia en
América Latina oscila entre un 3%0 y 48% en mujeres y de un 21% a 35% en hombres. La
prevalencia en México es del 39%, siendo mayor su frecuencia en mujeres con un 45%, a
diferencia de los hombres con un 30%. La incidencia en Estados Unidos de fragilidad en mujeres
a 3 afios se estima en un 14%. Por lo cual resulta de forma importante hacer estudios referentes

a la asociaciéon de descontrol glucémico con sindrome de fragilidad en el adulto mayor.

Trascendencia: Actualmente la Diabetes Mellitus Tipo 2, es un problema de salud publica a nivel
mundial debido a su alta incidencia y prevalencia predominantemente en la regién occidental.
De acuerdo con el Instituto de Salud de Métrica y Evaluacion (IHME), en México, las muertes
atribuidas a mal control glucémico en personas con Diabetes Mellitus Tipo 2 para el afio 2018
representaron el 35.64% de todas las causas de muerte para la poblacion de 50 a 69 afios de
edad, y del 31.45% para la poblacion de 70 afios y mas; ademas para la poblacion de 50 a 69
afos el mal control represent6 el 22.04% de todos los afios perdidos por discapacidad (AVD) y
29.65% de los afos de vida saludables perdidos (AVISA’s); mientras que para la poblacion de
70 aflos y més represento el 18.98% de AVD y 27.45% de AVISA’S, dichas muertes prematuras,
afos de vida perdidos por discapacidad y costos de atencion son derivados a las complicaciones
cronicas y agudas de la diabetes como cetoacidosis, incapacidad por pie diabético, oftalmopatia,
enfermedad renal crénica, evento cerebro vascular, infarto agudo al miocardio, etc. en paralelo

la transicion demogréfica que estd aconteciendo en nuestro pais, en la cual, predomina el



envejecimiento poblacional de los grupos etarios de 60 afios y mas, condiciona una mayor
prevalencia de sindromes geriatricos, entre ellos el sindrome de fragilidad, el cual, provoca al
igual que la diabetes una importante carga de la enfermedad de manera directa secundaria a la
presencia de complicaciones relacionadas a caidas, falta de independencia funcional del sujeto
e incremento en la susceptibilidad de desarrollar complicaciones de comorbilidades presentes,
tal es el caso de la diabetes mellitus y el descontrol glucémico que causaria dicho sindrome
geriatrico, incrementado la probabilidad de complicaciones agudas, cronicas y en los costos de

atencion médica.

Vulnerabilidad: En México existen multiples programas institucionales de atencién en salud
para la prevencion primara, enfocados a la poblacion diabética para la prevencion del descontrol
glucémico y con ello disminuir el riesgo de desarrollar complicaciones propias de la diabetes
mellitus, las cuales, son potencialmente modificables sujetas al control mediante el diagndstico
oportuno, inicio del tratamiento farmacol6gico temprano y tratamiento dietético ajustado a las
necesidades particulares; ademas también identificando los potenciales factores de riesgo que
generen descontrol glucémico como el sindrome de fragilidad, en conjunto de mal manejo
dietético o farmacolégico, siendo el grupo poblacional de 60 afios y mas, el mas vulnerable al no
existir actualmente estrategias nacionales para el abordaje conjunto del sindrome de fragilidad y

la diabetes mellitus para lograr el control glucémico sostenido en dichos pacientes.

Factibilidad: El presente estudio se considerara factible, ya que se cuenta con toda la
infraestructura del area de consulta externa, pacientes y personal capacitado para poder aplicar
la encuentra de FRAIL a la poblaciéon adulto mayor con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2,
con el fin de obtener los resultados y con ello derivar al paciente de forma oportuna a servicios
como médico familiar, para posteriormente derivarlo a los servicios correspondientes como

trabajo social, enfermera especialista en Geriatria y si lo requiere Medicina Interna.

Pregunta de investigacion

¢Cual es la asociacion entre control y descontrol de Diabetes Mellitus Tipo 2 y Sindrome

de fragilidad en el adulto mayor, en la UMF 62?
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ll. JUSTIFICACION

El presente estudio nos permite conocer cual es la frecuencia del descontrol glucémico
en los adultos mayores con diagnostico de Diabetes Mellitus Tipo 2 y Sindrome de fragilidad,
cuya informacion aun se desconoce a nivel institucional, lo que permite conocer el contexto de
la frecuencia de estas dos entidades nosoldgicas en la poblacién derechohabiente de adultos
mayores; ademas este estudio pretende determinar la existencia de asociacion entre el sindrome
de fragilidad en los adultos mayores con el control o descontrol glucémico, la cual, no ha sido
estudiada de manera consistente en nuestro pais, quien presenta una transicion demografica
donde predomina la presencia y desarrollo de los sindromes geriatricos secundaria al
envejecimiento de la poblacién por tanto, la realizacion de este estudio nos permite a mediano
plazo establecer el sustento tedrico para la realizacion de posteriores estudios con mayor poder
metodolégico y estadistico, para evaluar causalidad entre el Sindrome de fragilidad y el
descontrol glucémico, lo anterior, por parte del personal médico a nivel institucional, generando
la informacion necesaria para el establecimiento y planeacion de lineas de accion estratégicas y
tacticas a nivel institucional e intersectorial para la atencién medica prioritaria enfocada en la
prevencion primaria de la identificacion del Sindrome de fragilidad de manera oportuna en
aquellos pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus Tipo 2, que beneficie a la poblacion

adulta mayor derechohabiente y a la poblacion en general de nuestro pais.

En este contexto el beneficio a la comunidad es conocer si el paciente adulto mayor se
encuentra en control o en descontrol de Diabetes Mellitus Tipo 2 y conocer la presencia de

Sindrome de fragilidad en este grupo poblacional.

Entre los beneficios para los participantes les permite reconocer a corto plazo si dicho
Sindrome geriatrico influye de alguna manera en el control y descontrol de un paciente adulto
mayor con Diabetes Mellitus Tipo 2 y permita desde el primer nivel de atencién y a nivel
institucional, contribuir a la planeacién local y/u operativo de lineas de accién para la
identificacion oportuna del sindrome de fragilidad, su clasificacién e inicio de tratamiento médico

geriatrico integral que coadyuven en la prevencion de la aparicién de descontrol glucémico.
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Como beneficio para la institucion podremos conocer la relacion entre el descontrol del paciente
con diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2 y el Sindrome de fragilidad, para que de esta manera
se oriente al paciente sobre un mejor apego al tratamiento, conocer metas de glucosa y enviar a
Trabajo Social donde se podré integrar a los programas institucionales como GeriatrIMSS de una
manera oportuna con la finalidad de concientizar al paciente sobre su enfermedad y el grado de
Sindrome de fragilidad que este padece y de esta manera el paciente logre metas glucémicas
adecuadas y un mejor apego al tratamiento.
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IV. OBJETIVOS

IV.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar la asociacién entre control y descontrol de Diabetes Mellitus Tipo 2 y Sindrome de
fragilidad en el adulto mayor, en la UMF 62.

IV.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Conocer el nivel de Sindrome de fragilidad en pacientes adultos mayores en la UMF
62.

» Conocer el sexo de los pacientes adultos mayores con diagnostico de DM Tipo 2
descontrolada en la UMF 62.

» Conocer la edad de los pacientes adultos mayores con diagnéstico de DM Tipo 2
descontrolada en la UMF 62.

» Conocer la ocupacién de los pacientes adultos mayores con diagnéstico de DM Tipo
2 descontrolada en la UMF 62.

» Conocer el tiempo de diagnéstico de DM Tipo 2 en pacientes adultos mayores en la
UMF 62.
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V. HIPOTESIS

Si existe descontrol en pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 se asociara con un sindrome de
probable fragilidad en un 37% en el adulto mayor, entonces si existe un adecuado control de

Diabetes Mellitus Tipo 2 se asociara en un 63% sin fragilidad o robustez, en el adulto mayor en
la UMF 62.
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VI. MATERIAL Y METODOS

VI.1 CARACTERISTICAS DE DONDE SE REALIZO EL ESTUDIO

El presente estudio se realiz6 en la Unidad de Medicina Familiar No 62, con ubicacion en
el municipio de Cuautitthn de Romero Rubio en el Estado de México, en la cual, se presta
atencion medica del primer nivel a la poblacion del area geogréfica correspondiente al municipio
antes mencionado. Esta unidad médica de atencion de primer nivel cuenta con 31 consultorios,
donde se brinda consulta médica con especialidad en Medicina Familiar, atencion odontolégica,
planificacion familiar, medicina preventiva, nutricion, epidemiologia, trabajo social, servicio de
imagenologia; los cuales, son otorgados por prestadores de servicio de contratacion de base con
area de especialidad correspondiente al cada servicio, asi como personal médico en formacion
integrado por alumnos de pregrado; dichos servicios son prestados en un horario de atencion de
lunes a sabado distribuido en jornada de atencién matutina en un horario de 08:00-14:00 horas,
vespertina 14:00-20:00 horas.

V1.2 DISENO DE ESTUDIO

» Observacional: se observa el fendmeno control glucémico y Sindrome de fragilidad en la

poblacién adulta mayor de la UMF 62 sin realizar intervencién ni modificacion en el mismo.

» Transversal: se realiza una medicion de las variables de interés a través del tiempo, es

decir, no se miden las variables de estudio en dos o0 mas momentos “n” determinados.

» Analitico: se realiz6 la comparacion de distribucion de las variables de estudio en dos
muestras, asi como analisis inferencial entre las mismas con estimacién de medidas de

efecto entre las variables estimadas en las dos poblaciones observadas.
» Ambispectivo: se busco en la base de datos del expediente electronico registro de nivel

de glucosa central no mayor a 3 meses y se aplicé una encuesta para valorar el nivel de

Sindrome de fragilidad.
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V1.3 UNIVERSO DE TRABAJO Y GRUPO DE ESTUDIO

Se recolecto la informacion, la cual, fue proporcionada por el servicio de ARIMAC, la cual
comprende un censo nominal construido en un periodo comprendido del uno de enero al 31 de
diciembre del 2022, conformado por adultos mayores de 60 a 90 afios, con antecedente
diagnéstico de Diabetes Mellitus Tipo 2, derechohabientes adscritos a Médico Familiar de la UMF

62, los cuales corresponden a un universo de 35,700 pacientes.

V1.4 CRITERIOS DE SELECCION

VI.4.1 Criterios de inclusion:

» Edad de 60 a 90 afios.

» Pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus Tipo 2.

» Pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus Tipo 2 y con registro de nivel de glucosa
central no mayor a 3 meses.

> Firma de consentimiento informado.

VI.4.2 Criterios de exclusion:

» Pacientes con diagnéstico de complicaciones crénicas de la Diabetes Mellitus en estado
avanzado (ERC con tratamiento sustitutivo de la funcién renal, retinopatia diabética no
proliferativa severa y proliferativa, polineuropatia).

» Alteracion del estado de conciencia de origen organico (Secuelas severas de EVC) o
funcional (alteracién de la conducta).

» Pacientes con algun diagndstico psiquiatrico (depresion severa, Alzheimer, trastorno de

ansiedad).
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V1.5 TECNICA DE MUESTREQO:

Muestreo no probabilistico, no aleatorizado, bajo conveniencia.

V1.6 TAMANO DE LA MUESTRA:

Se utilizé la formula para estimacion de una proporcién en poblacién finita, obteniendo

una muestra de 350 participantes.

Supuestos “142)

n= Tamaio de la muestra
N=Tamafio de poblacién = 35,700
Z= nivel de confianza al 95% = 1.96
d= precisién =0.5

p= proporcion estimada = 0.63
g=(1-p)=0.37

Calculo

35700%(1.96)*0.63*0.37

(0.05)% *(35700-1) + (1.96)>*0.63*0.37

35700*3.84*0.23

0.0025*35699 + 3.84 x 0.23 n=

31530.24

90.1307

n: 349.82

N 7> pq

d> (N-1)+ 272

Pq
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V1.7 DEFINICION DE VARIABLES

Variable Dependiente: Diabetes Mellitus Tipo 2

Variable Independiente: Sindrome de fragilidad

Nombre de la Tipo de Escalade Unidades de
Definicién conceptual | Definicion operacional
variable Variable medicion medicion
Segun la American Se midi6é mediante la
Diabetes Association, la | obtencion de los
diabetes es una reportes de laboratorio
enfermedad metabdlica | registrados de la
cronica caracterizada glucosa plasmatica en 1.-Control <
por niveles elevados de | la plataforma de 130mg/dl
glucosa en sangre (0 informacion electrénica 2.-Descontrol > 130
azucar en sangre), que | del laboratorio clinico de mg/dl
con el tiempo conduce a | la UMF 62 y se clasifico
Control de dafios graves en el en control glucémico (<
Diabetes corazon, los vasos 130mg/dl) y descontrol
Mellitus Tipo 2 sanguineos, los ojos, glucémico (valores
los rifiones y los >130mg/dl). Cualitativa Nominal,
nervios. La mas comadn dicotomica
es la diabetes tipo 2,
generalmente en
adultos, que ocurre
cuando el cuerpo se
vuelve resistente a la
insulina 0 no produce
suficiente insulina.*?
Se defihne como wun | Se midi6 a través de
estado de mayor | interrogatorio directo 1.- Probable
vulnerabilidad mediante un fragilidad.
sindrome  de secundario a una | cuestionario Cualitativa Ordinal 2.-Probable

fragilidad

resolucion alterada de la
homeostasis  después
de un evento estresante.

Es wun trastorno que

autodirigido, en el cual,
se integraron los
reactivos de la Escala de

FRAIL y se clasificaron

prefragilidad
3.- Sin fragilidad o

robustez
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implica multiples indices
fisiolégicos

entrelazados, con una
disminucién paulatina de
la reserva fisiolégica,
como es de esperar en
los ancianos, pero de
forma acelerada y con
una rapida aparicion del
fracaso de €so0s
mecanismos fisioldgicos

homeostéticos.4

de acuerdo con el
puntaje en: Sin fragilidad
(0 puntos), prefragilidad
(1 a2 puntos) y Probable
fragilidad (3 a 5 puntos).

Se midi6 a través de

interrogatorio directo
mediante un
o . ) ] 1.- Hombre
Condicion organica, | cuestionario ) )
_ o o Nominal, 2.- Mujer
Sexo hombre o mujer, de los | autodirigido, la cual, Cualitativa o
) ] i ] Dicotomica
animales y plantas.*® integr6 una ficha de
identificacibn 'y  se
clasific6 en hombre y
mujer
Se midi6 a través de
interrogatorio  directo,
mediante una ficha de
Tiempo que ha vivido | identificaciéon, donde se 1.- 60 -70.
Edad una persona o ciertos | realizé la pregunta ¢cual | Cualitativa Ordinal 2.-71-80.
animales o vegetales.*® | es su edad actual? y se 3.-81-90.
corroboro, mediante
solicitud de la fecha de
nacimiento.
Conjunto de funciones, | Se midi6 a través de
obligaciones y tareas | interrogatorio  directo, 1.-Empleado
gque desempefia un | mediante una ficha de Nominal 2.Pensionado o
ominal,
Ocupacion individuo en su trabajo, | identificacion, donde se Cualitativa L jubilado
o o politmica
oficio o puesto de |realizd6 la pregunta 3.-Hogar
trabajo, ¢, Cudl es su ocupacion 4.- Actividad informal

independientemente de

actual?
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la rama de actividad
donde aquélla se lleve a
cabo y de las relaciones
gue establezca con los
demas agentes
productivos y sociales,
determinados por la

Posicion en el Trabajo.4”

Tiempo de
diagnostico
de DM Tipo 2

Tiempo  comprendido
entre el
inicial de DM Tipo 2

hasta el

diagndstico

momento

actual.

Se midi6 a través de
interrogatorio  directo,
mediante una ficha de
identificacién, donde se
realiz6 la pregunta ¢en
qué afio le
diagnosticaron Diabetes
Mellitus o la azlcar alta?
Y se corroboré mediante
la revision de la primera
nota médica con
clasificacion diagndstica
de DM Tipo 2 en el
SIMF.

Cualitativa

Ordinal

1.- 1- 5 afios.
2.- 6- 10 afios.
3.- mayor de 10

anos.

V1.8 DESCRIPCION DEL ESTUDIO:

Posterior a la aceptacion por parte del Comité Local de Investigacion de Salud y Etica, se

procedié a solicitar al servicio de ARIMAC el censo de pacientes de la tercera edad con

diagnostico de Diabetes Mellitus Tipo 2, para obtener el tamafio muestral.

Como primer procedimiento, propio del protocolo, se solicité el listado nominal de

pacientes con cita médica en el area de consulta externa de manera diaria al servicio de

asistencia médica, mediante el cual, se seleccionaron a conveniencia aquellos pacientes con

edad comprendida entre los 60 y 90 afios.

Una vez obtenidos los sujetos de estudio, se les hizo la invitacion a los mismos de manera

presencial en la sala de espera y se brindd la explicacién breve, necesaria y explicita de los
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objetivos de este protocolo de investigacion, asi como del manejo de la informacién obtenida de

su expediente clinico electronico.

Una vez aceptada su participacion, se efectué el llenado de la carta de Consentimiento

Informado.

Al haber obtenido la poblacién de estudio, se comenzd la aplicacién del instrumento de
medicion tipo cuestionario dirigido, el cual fue llenado por el encuestador, solicitando datos como
sexo, edad, ocupacion, tiempo de diagnostico de Diabetes Mellitus Tipo 2 y Ultima cifra de
glucosa (no mayor a 3 meses) , si este Ultimo dato el paciente no contaba con él, se procedi6 al
ingreso a Modulab donde con el numero social correspondiente al paciente se obtuvo el ultimo

nivel de glucosa plasmatica no mayor a 3 meses.

Al término del cuestionario se recabaron los resultados en una hoja de célculo Excel 2016,
y esa base de datos se ingresé al software estadistico SPSS donde se analizaron los datos.
Informando del resultado del estudio a los pacientes y se les invité a continuar su seguimiento

médico por Medicina Familiar de manera puntual.

VI.9 INSTRUMENTO DE MEDICION

Se aplicd un instrumento de recoleccibn de datos mediante interrogatorio dirigido
presencial, que incluy6 reactivos para la ficha de identificaciobn, como el numero de folio de
cuestionario, sexo, edad, ocupacion, tiempo de diagnostico de DM Tipo 2 y ultima cifra de glucosa
en ayuno. Para control y descontrol glucémico, se utilizaron los valores de glucosa plasmética en
ayuno reportada en el sistema de informacién de laboratorio clinico, los cuales, son menores a

tres meses respecto a la aplicacion del instrumento de medicion en el paciente.

Para Sindrome de fragilidad se aplicé el cuestionario de la Escala de FRAIL en su versién
espafiola de 5 items (cuestionario validado para poblacidon mexicana, el cual, interroga e identifica

situaciones de deterioro de la funcionalidad).

Es importante mencionar los antecedentes de la escala de FRAIL. Dicha escala se
fundament6 y creo como un test de screnning de primer nivel de atencién por El Royal College
of Physicians y la Sociedad Francesa de Geriatria y Gerontologia con el objetivo de crear una
prueba simple y rapida de deteccion para permitir que los médicos reconozcan rpidamente a
las personas fragiles, lo cual se realizd en el afio 1998 por La Asociacion Internacional de

Nutriciébn y Envejecimiento de Estados Unidos, que permite que la medicién repetida en

21



encuestas de investigacion sea mas factible y de menor costo, dicha escala esta basada en items
del Estudio de resultados médicos breve de 36 items (SF-36) .

La escala FRAIL incluye 5 componentes: Fatiga, Resistencia, Actividad aerdbica,
Enfermedad y Pérdida de peso. Los puntajes de esta escala varian de 0 a 5 (es decir, 1 punto
para cada componente; 0 = saludable 5 = no saludable) y representan el estado de salud fragil
(3-5), pre-fragil (1-2) y robusto (0); El total de enfermedades (0-11) son recodificadas como 0-4
=0y5-11 = 1. Las enfermedades incluyen: hipertension arterial sistémica, diabetes, cancer (otro
gue no sea un cancer menor en piel), enfermedad pulmonar cronica, cardiopatia isquémica,
insuficiencia cardiaca congestiva, angina, asma, artritis (incluyendo osteoartrosis y artritis
reumatoide), enfermedad vascular cerebral (embolia) y enfermedad renal crénica; en el caso de
la pérdida de peso se calcula de la siguiente manera: [(Peso hace un afio — Peso actual) / Peso
hace un afio] * 100. Si la pérdida de peso es 25% se suma un punto (+1), si es <4 se puntua
como 0.

VI.10 ANALISIS ESTADISTICO

Para el andlisis estadistico se utilizo la paqueteria Excel 2016 y el software estadistico
SPSS v23 ®.

VI.10.1 ANALISIS UNIVARIADO

Se realiz6 estadistica descriptiva e inferencial por medio de:

Variables cualitativas hominales (control y descontrol de Diabetes Mellitus Tipo 2, sexo,
ocupacién) se analizaron por medio de frecuencias y porcentajes, se representaron mediante
tablas y graficas de pastel y barras.

Variables cualitativas ordinales (sindrome de fragilidad, edad, tiempo de diagnéstico de
Diabetes Mellitus Tipo 2) se analizaron por medio de frecuencias y porcentajes y se presentaron
por medio de tablas y graficas de pastel y barras.
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En un segundo momento se realizd estadistica inferencial aplicando las pruebas X? de

Pearson, Exacta de Fisher y U de Mann Whitney con un valor de p <0.05.

VIl. ASPECTOS ETICOS

1. Cdbdigo de Nuremberg
El cédigo de ética habla especificamente sobre las condiciones para la realizacion de
experimentos médicos en humanos y dichas condiciones aplican en todo el mundo. Este codigo
de NiUremberg consta de acuerdos en donde se protegen a toda costa a los derechos humanos

durante la experimentacion y la ciencia.

Las personas dieron su consentimiento informado exprofeso, esto quiere decir, que las
personas que participaron en el estudio entendieron perfectamente de que se trata, lo que les
hizé y estubieron de acuerdo con ello; aun asi, el sujeto puedo solicitar que el experimento se
suspenda si se sintio afectado en cualquier momento de cualquier manera. El experimento fue
conducido de tal manera que evito toda lesién y/o sufrimiento mental o fisico. También se
consider6 que el riesgo del experimento nunca debe superar el beneficio para los pacientes o

para el equipo de investigacion.

El Cédigo de Niremberg se relacioné con mi protocolo de investigacion ya que el
consentimiento previamente agregado a este trabajo fue un consentimiento voluntario a
la participaciéon o no por parte del paciente, donde se realiz6 una sesion informativa
individual a cada participante para explicar ampliamente los objetivos del estudio y en que
consistia su participacion, los datos que proporcionaron fueron confidenciales, solo se
les otorg6 a los investigadores, fue realizado por personal de salud, aclarando todas sus
dudas al respecto y mencionando que en cualquier momento del estudio tuvieron la
libertad parano continuar con el cuestionario que se aplicG, ademas se evit6 el sufrimiento
fisico, mental y dafios innecesarios a los adultos mayores de 60 afios y mas. Es Util para
la sociedad porque se conocio cudl es la frecuencia del descontrol glucémico en aquellos
pacientes con Sindrome de fragilidad, especificamente en la poblacién de 60 a 90 afios; el
presente estudio tuvo un riesgo minimo ya que se expuso una encuesta, la cual nos ayudé
a identificar pacientes con dicho problema en nuestra Unidad de Medicina Familiar, se

realiz6 en una area tranquila y con la comodidad necesaria para que el paciente no se
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sintiera incomodo antes, durante y posterior a la realizacién de su encuesta, la cual fue
aplicada por parte del servicio médico de la Unidad, quien estuvo en todo momento
pendiente de que se evitara el mas minimo dafio psicolégico al paciente y el mismo

pudiera concluir la encuesta.

2. Declaracién de Helsinki

En esta declaracion se tratan principios de proteccion y regulacion ética para las
investigaciones médicas en seres humanos; nos dice que el deber del médico es promover y
velar por la salud, bienestar y derechos de los pacientes. Al llevar a cabo estas investigaciones
se debe evidenciar que el principal objetivo es comprender las causas, evolucion y efectos de las
enfermedades, asi como también, mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas y
terapéuticas en los pacientes. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedida
de una cuidadosa comparacion de los riesgos y de los costos para los pacientes, asi como para

el personal que patrticipa en la investigacion.

Este proyecto estuvo de acuerdo con los principios cientificos ya que, fue llevado
a cabo por el Médico Residente en formacién que tuvo por titulo investigador asociado en
el mismo, bajo la supervisién de un Médico titular de la residencia médica, clinica y
metodolégicamente calificado para la realizacion de protocolos de investigacién. Dicho
protocolo de investigacion fue evaluado y aprobado por el Comité de Etica
correspondiente, antes de realizar el estudio, se le explicé detalladamente a los
participantes y/o tutores los objetivos del mismo, asi como los beneficios y las molestias
gue el estudio pudiera haber ocasionado (los cuales son inexistentes al tratarse de un
cuestionario dirigido auto aplicado), los cuales fueron explicados también y los cuales se
encuentran descritos detalladamente en la carta de consentimiento informado que
firmaron bajo libre decisién. Los beneficios fueron dirigidos hacia la intervencion
multidisciplinaria de los adultos mayores con descontrol glucémico y Sindrome de
fragilidad con el fin de prevenir el desarrollo de complicaciones en estos sujetos. No
existen riesgos en dicha investigacion derivada de la aplicacion del instrumento de
medicién, sin embargo, se aplicaron los procedimientos estandarizados para

salvaguardar la integridad de cada uno de los participantes.

3. Informe de Belmont
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El Informe Belmont intenta resumir los principios éticos basicos identificados por la
Comision en el curso de sus deliberaciones. A diferencia de otros reportes de la Comisién, El
Informe Belmont no hace recomendaciones especificas en cuanto a acciones administrativas de
parte de la Secretaria de Salud, Educacién y Bienestar Social. M&s bien, la Comisién recomienda
que El Informe Belmont se adopte en su totalidad como politica del Departamento. El
Departamento solicita comentarios del publico sobre esta recomendacion. Basicamente este
informe se basa en la autonomia del paciente que es la capacidad de elegir libremente si entra
o no al protocolo de investigacién, la beneficencia que son todos aquellos beneficios y riesgos
gue nosotros tenemos que explicar al paciente y la justicia que busca minimizar los dafios al

mismo.

En este estudio se consideraron los principios como se describen a continuacién:
Autonomia: Mediante el otorgamiento del Consentimiento Informado, el paciente tuvo la libre
decision de participacion en el protocolo otorgado por el investigador asociado. Este documento
fue entregado en el momento previo a la aplicacion de la encuesta de acuerdo con las fechas
estipuladas en el cronograma para la recoleccion de la muestra. No maleficencia: Actualizacion
constante e intervenciones diagnosticas minimas y que estan estandarizadas a la atencion
médica continua habitual en cada unidad de atencion. Beneficencia: Resultados en beneficio
para la poblacién adulta mayor de 60 afios con datos clinicos de Sindrome de fragilidad y
descontrol glucémico, asi como oportunidad de deteccién temprana del Sindrome de fragilidad
en este grupo poblacional que permitieron iniciar un protocolo diagnéstico-terapéutico integral
dirigido a la atenciébn médica y geriatrica, no causando mayor riesgo que el inherente a la
aplicacion de un cuestionario dirigido. Justicia: Trato digno y con equidad de circunstancias a
cada participante, sin distincion por sexo, edad o lugar de procedencia. Confidencialidad: La
informacion obtenida fue solo accesible para los investigadores y solo fue util para los fines
ultimos del cumplimento de los objetivos de esta investigacion, los cuestionarios se almacenaron
en cajas y selladas por medios fisicos para asegurar su confidencialidad y evitar el mal manejo

de la informacion durante un periodo maximo de 5 afios.

4. Reglamento de la Ley General de Salud en material de investigacion para la salud,

titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.

La Ley General de Salud y el Reglamento en Materia de investigacion para la salud son

de observancia obligatoria para solicitar la autorizacion de proyectos que tengan fines de
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investigacion para el empleo de seres humanos, como Medicamentos o materiales de los cuales
aln no se tenga evidencia cientifica suficiente para comprobar la eficacia terapéutica o
rehabilitadora, o bien se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéuticas de productos
ya conocidos, asi como para la ejecucion y seguimiento de dichos proyectos. La proteccion de
sus derechos, principalmente el de la proteccion de la salud del sujeto, asi como el bienestar y
la conservacion de su integridad fisica.

Toda investigacibn en seres humanos debe realizarse en una Instituciébn o
establecimiento el cual debe contar con la infraestructura y capacidad suficiente, para
proporcionar la atencion médica adecuada, ante la presencia de cualquier efecto adverso de la

maniobra experimental expresada en el proyecto de investigacion autorizado.

Articulo 13.- Este articulo se considera principalmente que en toda investigacion en la
gue sea medio de estudio el ser humano, deben prevalecer el criterio del respeto a su dignidad

y la proteccion de sus derechos y bienestar.

Este protocolo de investigacién se efectué con respeto, salvaguardando el
bienestar y dignidad de nuestros participantes al explicarles los beneficios y posibles
riesgos que este conllevd, descritos en la carta de Consentimiento informado al sujeto de

estudio.

Articulo 14.- Este articulo nos habla de las investigaciones en materia de salud que
deben desarrollarse conforme a los principios cientificos y éticos, prevalecer siempre las
probabilidades de los beneficiados esperados sobre los riesgos predecibles, contar con el
Consentimiento informado verbal y por escrito del sujeto de investigacion o su representante
legal, realizado por el personal de Salud, considerado un profesional capacitado para lo mismo,
cuidando principalmente la integridad del paciente; en este protocolo de investigacion, después
de ser aprobado por el Comité de Etica en Investigacion y Comité Local de Investigacion en
Salud, debe ser llevado a cabo por personal médico capacitado.

En este caso, por un Médico Residente en Medicina Familiar, con asesoria de un
Médico Familiar con experiencia en investigacion y docencia, bajo la responsabilidad del
Instituto Mexicano del Seguro Social, ajustdndose a los principios éticos fundamentales

para investigacion que involucra seres humanos, llevandose a cabo previamente una
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platica informativa dirigida individual con los sujetos de estudio (adulto mayor),
relacionada a los beneficios obtenidos del estudio, los cuales, son mayores que los
riesgos; posterior a ello se entreg6 el Consentimiento informado por escrito. En caso de
aceptacioén por los participantes constatado por la firma de los documentos previamente
citados, se aplicé el instrumento de recoleccion de tipo cuestionario dirigido constituido
por una ficha de identificacion, reactivos referentes a variables geriatricas (Sindrome de
fragilidad) y metabdlicas (descontrol glucémico).

Articulo 15.- Este articulo nos menciona que cuando se decida estudiar diferentes
variables, se usan métodos aleatorios de seleccion para obtener una asignacion imparcial de los
participantes en cada grupo y deben tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo
o dafio a los sujetos de investigacion.

En este estudio, con la finalidad de evitar cualquier dafio o riesgo a los
participantes, la poblacion participante fue seleccionada utilizando un muestreo no
probabilistico por conveniencia para asegurar la representatividad poblacional de una

inferencia causal.

Articulo 16.- Este articulo nos hace referencia de las investigaciones en seres humanos
protegiendo la privacidad del individuo, sujeto de investigacién, identificAndolo solamente en el

supuesto caso que se requieran el resultado y el paciente lo autorice.

En este protocolo de investigacion, mediante los procedimientos antes descritos,
se protegio la privacidad de los sujetos (y tutor) participantes referente a la informacion
recabada de ellos; lo anterior mediante la identificacion de los cuestionarios por un
numero de folio; en caso de haber requerido los resultados obtenidos de este estudio,
solo se entregaron de manera individual a los tutores de los sujetos participantes que lo
solicitaron, o bien, si requierian de ser publicados, se pidi6 previamente la autorizacion

por escrito de cada sujeto de estudio.

Articulo 17.- Este articulo nos hace referencia al riesgo de la investigacion aquella
probabilidad de que el sujeto que decida contribuir a la investigacion sufra algin dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio, las investigaciones se clasifican en las siguientes

categorias: 1.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
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investigacion documental retrospectivos. 11.- Investigacion con riesgo minimo: Estudios
prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o psicolégicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios. 111.- Investigacién con riesgo
mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son
significativas entre las que se consideran: ensayos con los medicamentos; de acuerdo con lo

descrito en la norma vigente.

Este protocolo se clasific6 como de riesgo minimo, ya que se traté de un estudio

observacional, donde solo implicé la medicién de variables clinicas derivadas de la
aplicacion de una escala de Sindrome de fragilidad y valores de laboratorio referentes a la
glucosa plasmatica, propias de la atencion médica continua de cada sujeto, asi como un
breve cuestionario constituido por variables referentes a la ficha de identificacion como

edad y sexo y Namero de Seguridad Social (NSS).

Articulo 20.- Este articulo nos habla del Consentimiento Informado, el acuerdo por
escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza
su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que sé es sometido, con la capacidad de libre eleccion y sin

coaccion alguna si no decidiera intervenir en el estudio.

En este protocolo de investigacion, los documentos oficiales fueron elaborados
por el investigador asociado, en el cual se explic6 con lenguaje sencillo y claro los
procedimientos, objetivos y justificacion de este estudio para que pudiera ser entendido
por el sujeto y en el contexto de que se tratase de poblacién infantil; la aceptacion de

participacion a este estudio fue libre por cada sujeto, sin coaccién alguna.

Articulo 21.- Este articulo nos hace referencia a que el Consentimiento Informado se
considere existente y aprobatorio, el sujeto de investigacién o, en su caso, su representantes
legal debera recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: Justificacion, los objetivos, procedimientos que vayan
a usarse durante la realizacion, beneficios esperados, garantia de recibir respuesta a cualquier
duda, libertad de retirarse en el momento que decida, si hubiese un dafio la institucion o el area

de investigacion correré con los recursos para el beneficio del paciente.
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En este protocolo se describieron los objetivos, justificacion, beneficios y riesgos
gue puede tener el participante de manera clara, pertinente y puntual; asi mismo, se
incluyé el namero de registro de aprobacién por el Comité Local de Investigacion y Etica
correspondiente y la informacién pertinente de cada investigador participante, con el fin
de facilitar el acceso a la comunicacion de los participantes con los investigadores en
caso de dudas o aclaraciones. Cabe mencionar que se aclararon todas y cada una de sus
dudas acerca de los procedimientos, beneficios, diagnostico y tratamiento del sujeto, en
el entendido que en el presente trabajo el paciente tuvo el libre albedrio de aceptar o no la
realizacion de la encuesta, manteniendo en todo momento la confidencialidad del paciente
y si el paciente sufriera dafio alguno durante la realizacion de la encuesta, el investigador

debié cubrir dicho dafo.

Articulo 22.- Este articulo nos dice que el Consentimiento Informado debe de entregarse
por escrito, con todas las caracteristicas planteadas en el apartado anterior y aprobado por el

Comité de Etica, siendo firmado por dos testigos, y entregando un duplicado al paciente.

El Consentimiento Informado de este estudio fue realizado por el investigador
asociado, siendo revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion y Comité
Local de Investigacion en Salud niumero 1406, se contd con la firma del investigador
principal, de dos testigos y del sujeto de estudio, si este Ultimo no supiera escribir, se

proporciond tinta indeleble para que imprimiera su huella digital en el documento.

Articulo 24.-Este articulo nos hace mencién de que, si existiera una dependencia,
ascendencia o subordinacién del investigador, los datos se obtendran por otro miembro del

equipo de investigacion.

En este protocolo de investigacion el investigador principal obtuvo los datos

requeridos al no haber dependencia, ascendencia o subordinacion.
Articulo 27.- Este articulo nos habla de cuando exista algun enfermo psiquiatrico, que

estuviera internado en una Institucién, es necesario obtener la firma de aceptacion por la

autoridad de la instancia.
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En este protocolo si el paciente presentd una incapacidad psicoldgica, o estuviese
internado, cumplié con los criterios de exclusion de dicho estudio, por lo que no entré

dentro de la muestra analitica.

5. Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

Esta norma expresa que la investigacion médica debe estar sujeta a normas éticas para
promover el respeto de los seres humanos, protegiendo su salud y derechos individuales. En el
mundo del &rea de la salud, las investigaciones cientificas, clinicas, tecnologicas, etc. Son
factores determinantes para mejorar ciertas acciones que procuran la salud del individuo y de la
sociedad en general. Es imprescindible orientar el desarrollo de estas materias especificas y
regular su ejecucion en los seres humanos para garantizar el cuidado de los aspectos éticos, del
bienestar e integridad fisica de la persona que participa en un proyecto o protocolo de
investigacion y del respeto a su dignidad, se constituyen en la regla de conducta para todo

investigador del &rea de la salud.

Apartado 6.- Para proseguir con la investigacion, se ha contado con dictamen favorable
de los Comités de Investigacion y Etica en la Investigacion de la institucion o establecimiento en
gue se llevara a cabo la investigacion. Contar con un modelo de carta de Consentimiento

Informado en materia de investigacion.

Este estudio se presentd al Comité de Investigacion y Etica en la Investigacion para
Su revision, correcciéon y aprobacion, y solo con estatus de aprobado fue procedente la

ejecucion operativa de esta investigacion.

Apartado 7.- Del seguimiento de la investigacién y de los informes técnicos- descriptivos.
Se consideran labores de seguimiento: la elaboracion y entrega a la Secretaria de un informe
técnico-descriptivo de caracter parcial, respecto del avance de la investigacion de que se trate y

al término de ésta, uno de caracter final, que describa los resultados obtenidos.

Se realiz6 un informe ejecutivo semestral de avances de este proyecto de
investigacion, al término de esta investigacion se realiz6 la presentacion final de
resultados, los cuales, fueron ya redactados en el informe final para poder ser analizados

y difundidos a las autoridades y personal operativo respectivo.
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Apartado 8.- Toda investigacion en seres humanos debe realizarse en una Institucion, la
cual cuenta con la infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencion
médica adecuada. No fue condicionada la atencion médica a una persona a cambio de otorgar

su consentimiento para participar o continuar participando en una investigacion.

Este proyecto de investigaciéon se llevo a cabo en la Unidad de Medicina Familiar
No 62 donde se proporciona atencion médica en turno matutino y vespertino con un
equipo multidisciplinario, consistente en médicos especialistas en Medicina Familiar,
trabajo social, enfermeria, epidemiologia, odontologia. Para la aceptacidon de incluir a un
sujeto en mi estudio, no se condiciond la atencion médica de acuerdo a su respuesta. El
Consentimiento Informado tuvo los lineamientos establecidos por el Comité de Etica en
Investigacién y Comité Local de Investigacion en Salud, y quedé a cargo del investigador
asociado, siendo requisito indispensable para la autorizacibn de un protocolo. El
Consentimiento Informado incluido en este proyecto de investigacion cumplié con lo
establecido en los articulos 20, 21,22 del reglamento de la Ley General de Salud en materia
de Investigacion para la Salud, titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion

en seres humanos.

Apartado 10.- El investigador principal pudo planear y elaborar el proyecto o protocolo
de investigaciéon y debiendo dirigir el mismo en apego a los aspectos metodoldgicos, éticos y de
seguridad del sujeto de investigacion. Al formular la carta de Consentimiento Informado en
materia de investigacion, el investigador debe cerciorarse de que ésta cumpla con los requisitos
y supuestos que se indican en el Reglamento y el investigador se abstuvo de obtener
personalmente el Consentimiento Informado, de aquellos sujetos de investigacion que se

encuentren ligados a él por algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion.

Este protocolo de investigacion fue elaborado por el investigador principal,
apegandose a los principios de ética, investigacién y seguridad correspondientes para el
sujeto de estudio. El Consentimiento Informado cumplié con los requisitos solicitados por
el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion, no se obtuvo
consentimiento y asentimiento informado por parte de personal que labora en la UMF 62,

0 que se encontraran ligados al paciente.
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Apartado 11.- De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad
del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
responsabilidad de la Institucién y el sujeto de investigacién, sus familiares, tutor o representante

legal, tienen el derecho de retirarse en cualquier tiempo.

Esto es a cargo del investigador principal y de la Institucién. El sujeto de
investigacion tuvo lalibertad de retirarse en cualquier momento del estudio en el momento
gue asilo manifestara posterior aello, el investigador se aseguré que recibiera el beneficio
o tratamiento mencionado durante la investigacion, hasta tener la certeza que no recibié
dafios de este estudio. La carta de Consentimiento Informado fue indispensable para la
autorizacién de un proyecto de investigacion por lo que debié cumplir con los requisitos
mencionado en los articulos 20, 21, 22 del Reglamento. Quedando prohibidas las cuotas
de recuperaciéon durante la participacion del estudio, ya sea en los sujetos a investigar o

representare legal, este se realiz6 sin fines de lucro.

Apartado 12.- El Investigador y los comités correspondientes cuidaron la identidad y
los datos personales del sujeto en estudio durante el desarrollo, la fase de publicacion y la

divulgacion de resultados.

El Comité en materia de investigacion y el investigador, se comprometieon a
cuidar la privacidad de las participantes, durante y posterior al estudio por un plazo
maximo de 5 afios. Se cuid6 su confidencialidad por medio de la Ley de Proteccion de
Datos de manera que pueden ser identificados los participantes por medio del numero
de folio antes citado, y siendo entregados al sujeto de investigacién que asi lo solicite,
acreditando su identidad mediante identificacién oficial vigente.

6. Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

La presente Ley nos habla basicamente que cualquier paciente que acepte colaborar en
nuestro protocolo de estudio, debe de tener una confidencialidad y privacidad durante todo el
estudio, teniendo sumo cuidado con los documentos de investigacion que contengan nombres o
cualquier otra informacion personal. Solamente el equipo de investigacion debe tener acceso a
los documentos de investigacion y estos deben mantenerse resguardados por 72 meses por

cualquier aclaracion o inconveniente que ocurriera. La informacion confidencial debe compartirse
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Unicamente con los integrantes del equipo de investigacion quienes, debido a la labor que
realizan, tienen que estar enterados de ciertos pormenores. Cuando se habla de esta

investigacion debe de ser con privacidad del paciente y cuidando en todo momento su integridad.

De los principios de Proteccion de Datos Personales:

Articulo 7.- Los datos personales deben de recabarse y tratarse de manera licita, sin
engafios o casos fraudulentos.

En este estudio se recabaron de manera legal, por medio de la expectativa de
privacidad, previamente establecida por normas aplicables. En este estudio se obtuvieron
dichos datos por medio de un instrumento de recoleccién de datos de tipo cuestionario
dirigido, previamente normado y autorizado y se asegurd la confidencialidad aplicando
los apartados de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

Articulo 8.- El consentimiento ser4 expreso cuando la voluntad se manifieste

verbalmente y por escrito.

En este estudio, se les explicd a los sujetos de estudio, en qué consistio el
protocolo, posteriormente se les explicé detalladamente el Consentimiento Informado, en
caso de aceptar verbalmente ser participe del protocolo, se le entregé un Consentimiento

Informado impreso para ser firmado por el sujeto de estudio y por dos testigos.

Articulo 9.- Ya que los estudios son datos sensibles, el personal a investigar debe de

presentar por escrito lo que se establezca.

En este estudio, el Consentimiento Informado fue entregado a las participantes
para que lo firmaran y autorizaran su participacion en el estudio (sujeto y 2 testigos), en
donde se explic6 de manera coloquial el objetivo del estudio, el cual consistié en conocer
el descontrol glucémico relacionado a la presencia de Sindrome de fragilidad en la
poblacion adulta mayor. Ademas, cabe mencionar que no se utilizaron datos personales

sensibles, o que comprometieran el pudor o laintegridad psicolégicade cada participante.

33



Articulo 11.- El responsable procuré que los datos personales contenidos en las bases
de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los cuales fueron
recabados. El responsable de la base de datos esta obligado a eliminar la informacion relativa al
incumplimiento de obligaciones contractuales, una vez que transcurra un plazo de setenta y dos
meses, contado a partir de la fecha calendario en que se presente el mencionado incumplimiento;
El sujeto responsable (investigador asociado) de la base de datos personales, verifico que
los datos sean correctos paralos fines sefialados en este protocolo y unavez que se haya
cumplido con la finalidad y concluido con este estudio, este debe eliminar dichos datos,
en un periodo de setentay dos meses.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debe limitarse al cumplimiento de las
finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar los datos para
un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines establecidos en aviso de privacidad,

se requiere obtener nuevamente el consentimiento del titular.

Los datos personales autorizados en el aviso de privacidad de este estudio fueron
congruentes con la finalidad establecida en dicho aviso, en caso de no haber cumplido
con ello o por alguna circunstancia los objetivos de este estudio cambiasen, se requiere
un nuevo consentimiento/asentimiento informado requisitado de nueva cuenta por cada

sujeto de esta investigacion.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de proteccion de
datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las medidas necesarias para su
aplicacion. El responsable debe tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que
el aviso de privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por él o por

terceros con los que guarde alguna relacion juridica.

El investigador asociado del estudio, en este caso el Médico Residente Jeniffer
Vanessa Mondragon Montufar, verifico la proteccion de los datos personales obtenidos
en este estudio, siendo respetada la privacidad del sujeto de estudio tanto por el

investigador principal, como por el investigador asociado.
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VIIl. RECURSOS HUMANOS, FiSICOS, MATERIALES Y FINANCIEROS

Recursos humanos
» Dra. Marisabel Zamorano Tafoya. Médico especialista en Medicina Familiar. Investigador
principal / asesor metodologico y clinico.
» Dra. Jeniffer Vanessa Mondragon Montufar. Médico Residente de segundo afio de la
especialidad médica en Medicina Familiar. Investigador asociado / aplicador de
instrumento de recoleccion de datos, almacenamiento, analisis e interpretacion de los

mismos.

Recursos fisicos
Se utilizo6 la sala de evaluacion y ensefianza de la UMF 62.

Recursos materiales
» Una computadora portatil.
» Una computadora de escritorio con intranet y acceso al sistema informatico de
laboratorio clinico.
Impresora.
Hojas de papel bond blancas.
Boligrafos de tinta negra.
Sistemas informaticos de almacenamiento y procesamiento de datos (Excel, SPSS).

Formato de instrumento de recoleccion de datos (Anexo 1).

YV V V V V V

Formato de Consentimiento Informado (Anexo 2).

Recursos financieros

Para la realizacion de este estudio se necesitaron los recursos financieros necesarios
para cubrir los objetivos del estudio; el 100% del total de los costos implicados en la realizacion

de este estudio fueron financiados por la Investigadora Tesista con su beca de residencia médica.
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IX. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD
1|2 516718910 ]11] 12 10 | 11 ] 12

Elaboracion P
del protocolo R
Registro del P
protocolo R
Aplicacionde |p
encuestas

R
Elaboracién de |p
bases de datos R
Captura de P
informacién

R
Analisis P
estadistico

R
Presentacion P
de resultados R

P: Programado

R: Realizado
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X. RESULTADOS

Los resultados observados en este proyecto de investigacién la asociacion del Sindrome de
fragilidad contra el control y descontrol de la Diabetes Mellitus Tipo 2, el objetivo principal del
estudio se observo un claro predominio de los pacientes en control con 72.8% (254 pacientes).
Mismos que predominaron en el rubro de probable pre fragilidad con 48.1% (168 pacientes).
(p=<0.05). Tabla 1 y Grafico 1.

En cuanto al grado de control de la Diabetes Mellitus Tipo 2, se encontré6 que 72.7% (254
participantes) estaban controlados y 27.2% (95 participantes) en descontrol. Tabla 2. Gréfico 2.

Respecto al tipo de fragilidad en los pacientes diabéticos se encontré que 62.5% (218 pacientes)
presentaron probable pre fragilidad y 37.5% (131 pacientes) con pre fragilidad.
Tabla 3. Grafico 3.

En cuanto al sexo de los participantes se encontraron 48.1% (168 hombres) y 181 mujeres
(51.9%). Tabla 4 y Gréfico 4.

En cuanto a la edad de los participantes, el rango de edad fue de 60 — 90 afios, se observé que
el grupo predominante fue el de 60-69 afios con 47.3% (165 participantes). Contrario al grupo

de 90 afios y mas con0.3% (1 participante). Tabla 5 y Gréfico 5.

En relacion con la ocupacién, se encontré que 40.4% (141 participantes) son pensionados y

7.2% (25 participantes) se dedican al area informal. Tabla 6 y Grafico 6.
Referente al tiempo de diagnéstico de Diabetes Mellitus Tipo 2 de los participantes se observo

que 35.2% (123 pacientes) tenian mas de 10 afios de evolucién 35.2% (118 pacientes), seguido
de entre 5- 10 afios de evolucién 33.8%. Tabla 7. Grafico 7.
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Tabla 1. Tipo de fragilidad y su asociacién con Diabetes Mellitus Tipo 2 en los pacientes
de la UMF 62. 2023.

Diabetes Mellitus Tipo 2

Fragilidad Control Descontrol Total valor de
n= 254 (%) n=95 (%) n=349 (%) P
Probable pre
fragilidad 168 (48.1) 50 (14.3) 218 (62.5)
__ **0.025
Pre fragilidad 86 (24.6) 45 (12.9) 131 (37.5)
Total 254 (72.8) 95 (27.2) 349 (100)

Fuente: Encuesta.
Simbologia: %= porcentaje; UMF= Unidad de Medicina Familiar; * X2 de Pearson; ** Exacta de Fisher; *** U de
Mann Withney

Gréfico 1. Tipo de fragilidad y su asociacion con Diabetes Mellitus Tipo 2 en los
pacientes de la UMF 62. 2023.

Asociacién entre el tipo de fragilidad y DM Tipo 2
60

50
40
30
20

10

24.6
12.9

DM Ttipo 2 en control DM Tipo 2 en descontrol
mProbable pre fragilidad Prefragilidad

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar
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Tabla 2. Grado de control de DM Tipo 2 de los participantes de la UMF 62. 2023.

DM Tipo 2 Frecuencia %

Control 254 72.7
Descontrol 95 27.2
Total 349 99.9

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar

Gréfico 2. Grado de control de DM Tipo 2 de los participantes de la UMF 62. 2023.

Diabetes Mellitus Tipo 2 (%)

= Control = Descontol

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar
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Tabla 3. Tipo de fragilidad de los pacientes con DM Tipo 2 de la UMF 62. 2023.

Tipo de fragilidad Frecuencia %

Probable pre fragilidad 218 62.5

Pre fragilidad 131 37.5

Total 349 100.0
Fuente: Encuesta.

Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar

Gréfico 3. Tipo de fragilidad de los pacientes con DM Tipo 2 de la UMF 62. 2023.

Tipo de fragilidad (%)

* Probable prefragilidad = Prefragilidad

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar
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Tabla 4. Sexo de los participantes con DM Tipo 2, de la UMF 62. 2023

Sexo Frecuencia %

Hombre 168 48.1
Mujer 181 51.9
Total 349 100.0

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar

Gréfico 4. Sexo de los participantes con DM Tipo 2, de la UMF 62. 2023

53.0

52.0

51.0

50.0

49.0

48.0

47.0
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Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar
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Tabla 5. Edad agrupada en afios de los participantes con DM Tipo 2, de la UMF 62. 2023.

Edad (agrupada en afios) Frecuencia %
60-69 165 47.3
70-79 138 39.5
80 -89 45 12.9
90 > 1 0.3
Total 349 100.0

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar

Gréfico 5. Edad agrupada en afios de los participantes con DM Tipo 2, de la UMF 62.
2023.

Edad agrupada en afios (%)

50.0
45.0
40.0
35.0
30.0
25.0
20.0
15.0
10.0
5.0
0.0

0.3

60-69 70-79 80 -89 <90

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar
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Tabla 6. Ocupacion de los participantes con DM Tipo 2, de la UMF 62. 2023.

Ocupacién Frecuencia %

Empleado 74 21.2
Pensionado 141 40.4
Hogar 109 31.2
Informal 25 7.2
Total 349 100.0

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar

Gréfico 6. Ocupacién de los participantes con DM Tipo 2, de la UMF 62. 2023.
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Tabla 7. Tiempo de diagnéstico de DM Tipo 2, de los participantes de la UMF 62. 2023.

Tiempo de diagnostico

(afios) Frecuencia %

1-5 108 30.9
5-10 118 33.8
<10 123 35.2
Total 349 100.0

Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar

Gréfico 7. Tiempo de diagnéstico de DM Tipo 2, de los participantes de la UMF 62. 2023.

Tiempo de diagnéstico en afios (%)
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Fuente: Encuesta.
Simbologia %= porcentaje, UMF= Unidad de Medicina Familiar
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XI. DISCUSION

Casals y cols. (2018), publicaron “Fragilidad en el adulto mayor con diabetes mellitus tipo 2 y su
relacion con el control glucémico, perfil | lipidico, tension arterial, equilibrio, grado de discapacidad
y estado nutricional”. En Méalaga Espafia en la Revista Nutricion Hospitalaria, cuyo objetivo era
determinar la prevalencia de la fragilidad y qué factores se asocian a la fragilidad en los pacientes
adultos mayores con DM2, con disefio descriptivo, transversal y analitico, con una muestra de
288 pacientes. Los resultados observados fueron: Predominancia del sexo femenino en un 57%,
una media de edad de 76.6 y DE 6.2 afios. La prevalencia del sindrome de fragilidad fue del
14,6%, el 69,1% fue clasificado como prefragil y el 16,3%, como no fragil. Se encontré cierta
predominancia en sexo femenino en el dominio prefragil con diferencias poco significativas. Los
resultados observados en esta investigacién concuerdan en el sexo con mayoria de la mujer en
el 52%. Sin embargo, difieren en la prevalencia dado que el 62.5% presenté probable
prefragilidad y el 37.5% y prefragilidad. La diferencia de resultados podria deberse al tamafio de
muestra y ademas en este estudio no se observaron pacientes no fragiles. Punto a destacar es

gue en ambos estudios si se encontré asociacién entre variables.

Herrera Almeida y cols. (2023), en Ecuador en su articulo “Sindrome de fragilidad en adultos
mayores relacionado con la diabetes mellitus tipo 2”, publicado en Ciencia Latina Revista
Cientifica Multidisciplinar. Con el objetivo de determinar la relacion existente entre Sindrome de
fragilidad y Diabetes Mellitus Tipo Il en adultos mayores en el Hospital San Luis de Otavalo, 2022.
De tipo descriptivo, no experimental, transversal y correlacional. Con una muestra de 120
participantes. Los resultados obtenidos fueron que el sexo femenino predominé en el 76%, el
grupo de edad mas frecuente fue el de 75 — 84 afios con 53%. El tiempo de diagnéstico o
evolucion de la enfermedad fue mayor a 10 afios en un 90%. La prevalencia de fragilidad
observada fue del 100%. Encontrando significancia estadistica, ademas de una correlacion
positiva. A mas tiempo de evolucidon de la enfermedad mas riesgo de fragilidad. Estos resultados
sugieren similitud con los resultados de este estudio, en la mayor frecuencia de sexo femenino
gue fue del 76%, difieren en el grupo de edad mas frecuente que fue el de 60-69 afios con 47.3%.
El tiempo de evolucién de la enfermedad que se reportd en un 35.2% en pacientes fue con mas
de 10 afos. Las diferencias y similitudes pueden deberse al tamafio de muestra o diferentes

grupos de edad.
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XIl. CONCLUSIONES

Posterior al analisis de resultados antes descritos en este proyecto de investigacion, se
concluye que estos son estadisticamente significativos por tanto se encontré que si hay

asociacion entre las variables.

De acuerdo a los resultados, los pacientes diabéticos en control fueron mas frecuentes,
sin embargo, paradojicamente se observd que la probable pre fragilidad y la prefragilidad se

encuentran mas en este grupo que en el de pacientes descontrolados.

También se observo un claro predominio de mujeres con Diabetes Mellitus Tipo 2, el
grupo de edad més frecuente fue el de 60-69 afos, y la ocupacion mas encontrada fue de
pensionados., una mayoria de la muestra report6 una evolucion de la enfermedad mayor a 10

anos.
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XIll. PROPUESTAS

INSTITUCIONALES.

Implementar mayor capacitacion en Sindrome de fragilidad a todo el personal de salud.
Garantizar insumos para deteccién y control glicémico.
Implementar estrategias para detectar el Sindrome de fragilidad en el adulto mayor.

Establecer el uso del instrumento FRAIL en todos los pacientes adultos mayores.

PERSONAL DE SALUD

Capacitarse en el uso y aplicacién del instrumento FRAIL.
El médico familiar, es quien podra realizar detecciones oportunas con el Instrumento
FRAIL para un envio adecuado y oportuno a 2do nivel de atencion médica, o en su caso

de requerirlo a servicio de rehabilitacion.

PACIENTES

Integracion a los grupos de adultos mayores.

Realizar actividad fisica de acuerdo con sus necesidades.

En caso de presentar datos de fragilidad, solicitar terapia de rehabilitacion, realizar
actividades diarias para mantenerse activo y mantener habitos de alimentacion saludable.

Tener un mayor apego a tratamiento de base.
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XIV. ANEXOS
Anexo 1. Ficha de identificacion

Lea cuidadosamente el siguiente cuestionario y responda marcando una (X) o escriba su
respuesta.

Los datos proporcionados seran confidenciales, por lo que se le solicita responder de la manera
veridica.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 62 CUAUTITLAN MEXICO
DELEGACION MEXICO ORIENTE
COORDINACION DE ENSENANZA E INVESTIGACION EN SALUD

Diabetes Mellitus Tipo 2 y sindrome de fragilidad en el adulto mayor, en UMF 62

Folio No.:

Sexo: ) 1. Masculino

) 2. Femenino

Edad: ) 1. 60-69 afios.
) 2. 70-79 afios.
) 3. 80- 89 afios

) 4. 90 afios 0 mas.

Ocupacion: ) 1. Empleado.
) 2. Pensionado/jubilado
) 3. Hogar

) 4. Informal

Tiempo de diagndstico de DMT2 )1.1-5 Afos
) 2. 6- 10 Afios

) 3. Mayor a 10 afios.

~ N~~~ |~ N~

Ultima cifra de glucosa en ayuno (maximo 3
meses previos):
DMT2 ( ) 1.Control

() 2.Descontrol

53



Anexo 2. Formato 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 para participacion en protocolos de investigacién (adultos)

Nombre del estudio:
Diabetes Mellitus Tipo 2y sindrome de fragilidad en el adulto mayor, en la UMF 62

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: UMF 62., Avenida 16 septiembre No. 39 Colonia Guadalupe CP: 54800 Cuautitlan México, Estado de México Oriente; 1ro
de marzo del 2022 al 28 de febrero del afio 2023

Numero de registro institucional: En tramite

Justificacion y objetivo del estudio: Observaremos si usted presenta descontrol de Diabetes Mellitus Tipo 2 valorando la tltima cifra de azicar en sangre

y posteriormente se le aplicara una encuesta para valorar el nivel con el cual cuenta su cuerpo para realizar
actividades fisicas cotidianas y el aumento en el riesgo de dependencia fisica que usted pueda llegar a padecer, con
la finalidad de orientarlo para un mejor control de azlcar en sangre y de tal manera evitar complicaciones de dicha
enfermedad.

Procedimientos: Si usted acepta participar en este estudio, se le aplicaran dos cuestionarios el primero le pediré datos como: sexo, edad,
ocupacion, tiempo de diagnéstico de Diabetes Mellitus Tipo 2 y Ultima cifra de azlcar en sangre en ayuno; posteriormente se
realizara una encuesta en donde nos indicara la capacidad de su cuerpo para realizar actividades cotidianas y el aumento del
riesgo para la dependencia fisica.

Posibles riesgos y molestias: El presente estudio es de riesgo minimo ya que no puede afectar en su salud o producir un dafio en su cuerpo, ain

embargo usted podria sentirse incomodo o preocupado al contestar los cuestionarios.

Posibles beneficios que recibiré al participar en el estudio: Usted conocera si usted presenta un descontrol de Diabetes Mellitus Tipo 2 y como este se asocia a nivel de fragilidad que
usted presente, y si usted lo autoriza hacer una derivacion oportuna con su médico familiar, para posteriormente el valore la
derivarlo a los servicios correspondientes como trabajo social, enfermera especialista en medicina familiar y nutricion.

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: Se informaréa a usted de los resultados en el momento que concluya el estudio.
Participacion o retiro: Usted es libre en cualquier momento decidir si continua o deja el estudio de investigacion.
Privacidad y confidencialidad: La informacién que nos proporcione se cuidara al momento de entregarle un folio si decide participar y solo yo como su

investigador conoceré la identidad. La confidencialidad se cuidara con el resguardo de informacién por 72 meses.

Declaracién de consentimiento:

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

|:| Si acepto participar en el estudio.

|:| No acepto participar en el estudio

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

Investigadora o Investigador Responsable: Dra Jeniffer Vanessa Mondragon Montufar Matricula: 96156874 Residente de segundo afio de medicina familiar de la UMF
62 Cuautitlan
Teléfono: 5528584798 Correo: jvmmontufar1906 @gmail.com

Colaboradores: Dra. Marisabel Zamorano Tafoya. Matricula: 97157776Médico Familiar Unidad de Medicina Familiar 62 Tel: 5585473762
Email:_iza_zamorat@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Lic. Oscar Israel Huerta Sorroza, presidente de Comité de Etica de Investigacion en Salud del CLIE
del IMSS: Avenida Circunvalacién S/N, La Quebrada, Cuautitlan Izcalli, CP 54769. Teléfono (55) 53 10 17 05, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Mondragon Montufar Jeniffer Vanessa

Nombre y firma de ambos padres o

tutores o representante legal Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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Folio No.:

Anexo 3. Escala de FRAIL.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS EN SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO 62
Sindrome de fragilidad
Instrucciones: A continuacion, le hare unas preguntas relacionadas a la presencia de cansancio
y otros estados fisicos relacionados a la edad, asi como la presencia de otras enfermedades. En

cada pregunta, indiqueme la respuesta que mas se acerque a su estado.

Sindrome de fragilidad

En las Ultimas 4 semas ¢Que tanto tiempo se 1. Todo el tiempo

sintio fatigado? 2. La mayor parte del tiempo
3. Algo de tiempo
4. Muy poco tiempo
5. Nada de tiempo

¢ Tiene dificultad para subir 10 escalones sin 1. Si

ningun auxiliar como baston o andadera?
2. No

¢ Tiene dificultad para caminar 2 cuadras (100 1. Si

metros) sin descansar sin auxiliar como bastén o

andadera? 2. No

¢ Tiene diagnéstico de alguna enfermedad como: 1. Si

HAS, Diabetes, Cancer, EPOC, Cardiopatia

Isquémica, Insuficiencia Cardiaca congestiva, 2.-No

angina, asma, artritis, EVC, ERC.?

¢ Peso actual con ropa y zapatos? 1->0=5%

Hace un afio ¢Cuanto pesaba con ropa y 2.-<0=4%

zapatos?

Puntuacién obtenida:

Clasificacion final: 1= Sin Fragilidad; 2= Probable Pre-Fragilidad; 3= Probable Fragilidad.
1=0puntos. 2=1a?2puntos. 3=3ab5 puntos.
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