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1 Resumen

Objetivo: evaluar el impacto a corto y mediano plazo del uso de la tecnologia SocialDiabetes
en el empoderamiento de adultos mexicanos con diabetes tipo 1y tipo 2. Material y Métodos:
estudio cuasiexperimental pretest-post test con un grupo control no equivalente, el
seguimiento tuvo una mediana de 8 meses. La poblacién de estudio fueron personas que viven
con diabetes tipo 1 o 2 con uso de insulina, entre 18 y 69 afios, con acceso a teléfonos
inteligentes, conexién a internet, glucémetro vy tiras reactivas, ademas del haber firmado su
consentimiento informado. Resultados: se reclutd a 142 participantes, de los cuales 81
demostraron un uso adecuado de SocialDiabetes. Aquellos con un uso apropiado tuvieron
niveles educativos superiores (p=0.006). Los analisis en distintos momentos temporales (visita
de seguimiento y final) demostraron que el uso adecuado de SocialDiabetes se correlaciond
positivamente con un incremento en el empoderamiento (B= 1.12, IC: 1.05-1.19, p= 0.001).
En la fase entre la visita de seguimiento y la final, se identificé un aumento notorio del 37% en
el puntaje de empoderamiento vinculado al uso adecuado de la aplicacién (B=1.37, p<0.001).
Conclusion: el uso de SocialDiabetes se asocié a un mayor empoderamiento en pacientes con
diabetes, mejorando el control y la autonomia en el manejo de la enfermedad. El uso continuo
de la aplicacién a lo largo del tiempo refuerza este empoderamiento, resaltando su rol en la
autogestion de la diabetes.

2 Introduccion

El presente estudio pretende validar el impacto del uso de la plataforma SocialDiabetes
(aplicacion movil y plataforma médica) para la atencidn y tratamiento de los pacientes que
viven con diabetes dentro del modelo de atencidn multidisciplinario ya establecido en el
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran (INCMNSZ), como
herramienta tecnoldgica que ayude a mejorar el control glucémico y apego al tratamiento de
los pacientes, asi como a facilitar y agilizar la atencién por parte del personal sanitario, que
ademas pueda generar un impacto positivo en los comportamientos de autocuidado,
empoderamiento y en la calidad de vida del paciente.

SocialDiabetes propone un cambio del modelo atencién del paciente con diabetes, hasta
ahora centrado en actividades realizadas mediante visitas presenciales, a un nuevo paradigma
de actividad asistencial centrada en el paciente y facilitada por la conectividad en la nube, para
cubrir las necesidades del paciente del siglo XXI, con una importante reduccién de los costos
indirectos para el paciente y la sociedad con menos desplazamientos y menos pérdida de
horas de trabajo.

A nivel de la organizacidn asistencial, la mHealth permitird un incremento del tiempo dedicado
a la revisién de los casos de pacientes con diabetes mas problemdaticos o complejos en



detrimento de las visitas presenciales rutinarias del resto de pacientes mejor controlados.
Traducido en un incremento del nimero de visitas de telemedicina/presenciales e incremento
de la actividad de alto valor afadido por parte de los profesionales.

El uso de la plataforma SocialDiabetes por parte de pacientes con diabetes y el equipo médico
que los atiende tiene el potencial de mejorar el autocuidado al obtener un mejor control
glucémico, reducir el niumero de hipoglucemias e hiperglucemias asociadas a la falta de
autocuidado y monitoreo adecuado, y permitiendo una dieta alimenticia mas flexible. Estos
efectos pueden estar asociados con una mejora de la calidad de vida, la reduccién de
complicaciones a largo plazo y los costos médicos directos e indirectos. Al término del estudio
se podra evaluar la validez y eficacia de SocialDiabetes en el ambito de la salud en México
como solucién para mejorar el monitoreo y la gestion de la diabetes, de manera tal que los
resultados sean factibles de ser extrapolados a la atencidn sanitaria publica de México para el
resto de la poblacidn.



3 Marco conceptual

3.1 Diabetes tipo 1y su etiologia

La diabetes tipo 1 (DT1) esta causada por una reaccion autoinmune en la que el sistema
inmunitario del organismo ataca a las células B del pancreas que producen insulina. Como
consecuencia, el cuerpo no produce insulina o la cantidad que produce no es suficiente. La
mayoria de los casos son atribuibles a una destruccién de células B mediada por inmunidad
(tipo 1a), mientras que una pequefia minoria de casos resulta de una destruccién idiopatica o
falla de las células B (tipo 1b) (1). La afeccidn puede aparecer a cualquier edad, aunque ocurre
con mas frecuencia en nifios y en jovenes al ser una de las enfermedades crénicas mas
comunes en la infancia (2). Después del inicio de la autoinmunidad, la enfermedad progresa a
través de una etapa presintomatica identificada por marcadores de autoinmunidad e
intolerancia a la glucosa, o la llamada disglucemia y culmina finalmente con sintomas y signos
clinicos de diabetes. La DT1 es un proceso continuo que se puede establecer en etapas, la
deteccidén de dos o mas anticuerpos contra los islotes (etapa 1) y progresar a un ritmo variable
hasta una segunda etapa de intolerancia a la glucosa o disglucemia (etapa 2) antes de volverse
clinicamente sintomatica (etapa 3) (3). Los marcadores autoinmunes incluyen anticuerpos en
contra de las células de los islotes y anticuerpos contra GAD (GADG65), insulina, las tirosina
fosfatasas IA-2 e IA-2B y el transportador de zinc 8 (ZnT8) (4). El curso clinico se caracteriza
tipicamente por la aparicidon aguda de los sintomas clasicos de diabetes: poliuria, polidipsia y
pérdida de peso (5).

3.1.1 Epidemiologia global de la diabetes tipo 1

La incidencia de la DT1 ha aumentado en todo el mundo, con variacion segun el pais y region.
Los motivos aln no son claros, pero el rapido aumento se atribuye a cambios ambientales
relacionados con el estilo de vida, como el aumento de peso repentino o una alimentacion
inapropiada durante la infancia (2). Por ejemplo, en Estados Unidos la prevalencia de DT1
aumento 21,1% (IC del 95%, 15,6% -27,0%) entre 2001 y 2009 en todos los subgrupos de sexo,
edad y raza/etnia (6).

Hay pocos estudios disponibles en todo el mundo sobre la epidemiologia de la DT1 en adultos,
en comparacién con la poblacion pediatrica. A diferencia de lo que se conoce en los nifios, la
incidencia es generalmente mayor en los hombres que en las mujeres en poblacién adulta (7).
En cuanto al control glucémico en estudios de vida real se ha estimado que la mayoria de las
personas con DT1 experimentan aproximadamente dos episodios de hipoglucemia cada
semana y un evento grave por afio. Ademas, se estima que dos tercios de los pacientes con
DT1 tienen sobrepeso u obesidad, lo que aumenta el riesgo de complicaciones, como



hipertensidn, dislipidemia y enfermedad cardiovascular, en comparacion con las personas con
normopeso (8).

3.1.2 Diabetes tipo 1 en México

A pesar de que laregidon de América del Norte/Caribe tiene una baja incidencia de DT1, México
ocupa el segundo lugar con 26.60 casos por 1000 habitantes <20 afos, solo superado por los
Estados Unidos con 169.86 casos. Los pocos estudios disponibles en México abordan la DT1
en la niflez y la adolescencia, pero no tienen seguimiento a largo plazo (9).

El primer desafio de la diabetes es el impacto financiero tanto para el paciente como para los
servicios de salud. Las visitas a urgencias y el ingreso hospitalario de los pacientes con DT1 es
en parte debido a que, en paises en desarrollo como México, no se han establecido claramente
intervenciones para lograr el control glucémico, reducir las complicaciones agudas y retrasar
las complicaciones crénicas (10). Por lo tanto, la tendencia al alza en la prevalencia y la
utilizacion de la atencién médica de estos pacientes provoca un aumento en los costos de
salud.

Meéxico realizd un Registro Nacional de Pacientes con Diabetes Tipo 1 (RENACED-DT1), el cual
tiene la finalidad de identificar las necesidades de aquellos que viven con DT1 y ofrecer una
descripcidn de las caracteristicas de esta poblacion (9).

3.2 Diabetes tipo 2 y su etiologia

La diabetes tipo 2 (DT2) es una enfermedad multicausal, cuya etiologia comprende una serie
de alteraciones metabdlicas y sistémicas, influenciadas principalmente por una compleja
interaccion entre factores del medio ambiente y del comportamiento, en conjunto con
predisposicidon genética (11). La fisiopatologia de la DT2 estd determinada por resistencia a la
insulina y deterioro de la funcidén pancreatica, particularmente de las células B del pancreas,
estimandose que al momento del diagndstico hay una disminucién de aproximadamente un
50% en su funcidn. Los principales érganos involucrados en fisiopatologia de la enfermedad
son el pancreas (células B y a), higado, sistema musculo esquelético, rifiones, cerebro,
intestino delgado y el tejido adiposo, entre otros. Recientemente se han planteado los
cambios en el microbioma, asi como a la desregulacidn del sistema inmune y la inflamacién
crénica, como mecanismos importantes en el desarrollo, evolucidén de la enfermedad y como
objetivos terapéuticos (12).

3.2.1 Epidemiologia global de la diabetes tipo 2

La DT2 abarca del 90% al 95% de todos los casos de diabetes en el mundo. Actualmente hay
alrededor de 415 millones de personas con diabetes, aunque se espera aumente a 642



millones para el afio 2040. La DT2 es una epidemia mundial de salud publica en paises de
ingresos bajos y medios que afecta de manera desproporcionada a la poblacién (13).

En 2001, 588 de 1.7 millones de jovenes fueron diagnosticados con DT2 con una prevalencia
de 0.34 por 1000 (IC del 95%, 0.31-0. 37). En 2009, 819 de 1.8 millones fueron diagnosticados
con DT2 con una prevalencia de 0.46 por 1000 (IC del 95%, 0.43-0.49). Se produjeron
aumentos significativos entre 2001 y 2009 en ambos sexos, en todos los grupos de edad y en
los jévenes blancos, hispanos y afroamericanos. En resumen hubo un aumento general del
30.5% (IC del 95%, 17.3% -45.1%) en la prevalencia de DT2 (6). Segun un informe de la
Federacidn Internacional de Diabetes (IDF, por sus siglas en inglés) de 2017, el 79% de la
poblacidn mundial que vive con diabetes reside en paises de bajos y medianos ingresos, donde
los recursos para tratar la diabetes y sus complicaciones podrian estar menos disponibles que
en los paises de ingresos altos (14).

3.2.2 Diabetes tipo 2 en México

La DT2 ha aumentado en México desde la década de 1980 y se ha convertido en la segunda
causa de mortalidad en adultos mayores de 20 afios desde 2000. En 2015, México fue el
segundo pais en Latinoamérica y el sexto en el mundo en cuanto a prevalencia de DT2 con casi
11.5 millones de personas (15). El Informe del Sistema Mexicano de Salud publicado en 2016
destacéd que la prevalencia de diabetes en México alcanzé el 15.9%, mas del doble del
promedio de la Organizacion de Cooperacidon y Desarrollo Econdmico (OCDE) de 6.9% (14).

De acuerdo con un analisis realizado por Basto-Abreu y cols., con datos de la ultima Encuesta
Nacional de Salud y Nutricién 2018, la prevalencia total de diabetes fue de 13.7%, con una
prevalencia por diagndstico previo de 9.5% y una prevalencia de diabetes no diagnosticada de
4.1%. Asi mismo se observé un aumento en la prevalencia de diabetes de 5% por cada afio de
incremento en la edad (16). El aumento en la prevalencia de diabetes puede deberse al
envejecimiento de la poblacidn, al incremento en la prevalencia de la obesidad relacionada
con cambios en los estilos de vida (aumento en la densidad caldrica de la dieta y reduccién en
la actividad fisica) (17).

En México, la DT2 es una de las principales causas de ceguera, insuficiencia renal crénica y
amputaciones no traumaticas y es una de las 10 causas mas frecuentes de hospitalizacion en
adultos. Ademas, aumenta el riesgo de sufrir infarto del miocardio o cerebral y explica 30% de
la mortalidad general (18).



3.3 Estrategias de tratamiento en DT1y DT2
3.3.1 Tratamiento farmacolégico
- Diabetes tipo 1

Las personas que viven con DT1 requieren insulina para su tratamiento, generalmente el 50%
como basal y el 50% como prandial. Las necesidades diarias totales de insulina se pueden
estimar en funcion del peso, con dosis tipicas que oscilan entre 0.4 y 1.0 unidades/kg/dia. Se
requieren cantidades mayores durante la pubertad, el embarazo y periodos de
enfermedad. La American Diabetes Association (ADA)/Juvenil Diabetes Research Foundation
(JDRF) sefala 0.5 unidades/kg/dia como una dosis inicial tipica, con la mitad administrada
como insulina prandial para controlar la glucosa en sangre después de las comidas y la otra
mitad como insulina basal para controlar la glucemia en los periodos entre la absorcion de las
comidas (19).

- Diabetes tipo 2

La metformina es el agente farmacoldgico inicial preferido para el tratamiento de la DT2, una
vez iniciada, debe continuar mientras sea tolerada y no esté contraindicada; otros agentes
farmacolégicos como la insulina deberdn agregarse al tratamiento cuando asi sea indicado. Se
debe considerar el inicio temprano de insulina si hay evidencia de catabolismo continuo
(pérdida de peso), sintomas de hiperglucemia, cuando los niveles de HbAlc sean >10% o los
niveles de glucosa en sangre son 2300 mg/dl. Se debe utilizar un enfoque centrado en el
paciente para guiar la eleccion de agentes farmacoldgicos. Las consideraciones incluyen el
efecto sobre las comorbilidades cardiovasculares y renales, eficacia, riesgo de hipoglucemia,
impacto en el peso, costo, riesgo de efectos secundarios y preferencias del paciente (20). No
se debe retrasar la recomendacion de intensificacion del tratamiento para los pacientes que
no cumplan los objetivos del tratamiento. El régimen de medicacion debe reevaluarse a
intervalos regulares (cada 3-6 meses) y ajustarse segln sea necesario para incorporar factores
especificos que impactan la eleccion del tratamiento (20).

3.3.2 Tratamiento no farmacolégico, cambios de comportamiento

El manejo efectivo del comportamiento y el bienestar psicolégico son fundamentales para
lograr los objetivos del tratamiento para las personas con diabetes. La educacién y el apoyo
para el autocuidado de la diabetes son esenciales para lograr estos objetivos, la terapia
nutricional, la actividad fisica rutinaria, el asesoramiento para dejar de fumar cuando sea
necesario y la atencién psicosocial (21). Se alienta a los pacientes y proveedores a participar
en la atencidn colaborativa centrada en la persona (21-23), que se guia por la toma de
decisiones compartida en la seleccidn del régimen de tratamiento, el facilitar la obtencion de



los recursos médicos y psicosociales necesarios y el seguimiento compartido del régimen y
estilo de vida acordados (24).

Dentro de las recomendaciones ofrecidas por la ADA para los cambios de comportamiento se
enlistan las siguientes:

e Todas las personas con diabetes deben recibir educacién para el autocuidado de la
diabetes y recibir el apoyo necesario para facilitar el conocimiento, la toma de
decisiones y el dominio de las habilidades necesarias para el cuidado de su salud.

e Hay cuatro momentos criticos para evaluar la necesidad de educacion para el y
promover la adquisicién de habilidades en temas alimentarios y de salud: a) al
diagnéstico, b) anualmente y/o cuando no se cumplen los objetivos del tratamiento,
c) presencia de complicaciones, d) transiciones en la vida.

e Los resultados clinicos, el estado de salud y el bienestar son objetivos clave de la
educacién y el apoyo para el autocuidado de la diabetes que deben medirse como
parte de la atencidn de rutina.

e Laeducaciény el apoyo para el autocuidado pueden impartirse en grupo, en entornos
individuales y/o utilizar tecnologia, y deben comunicarse con todo el equipo de
atencién en diabetes.

e Es necesario identificar y abordar los obstaculos para la educacion y el apoyo para el
autocuidado de la diabetes.

e Algunas barreras para la educacion en el autocuidado de la diabetes pueden mitigarse
mediante enfoques de tecnologias en salud.

3.4 Uso de la tecnologia en salud y los tipos de eHealth

Los servicios apoyados en tecnologia que incluyen programas basados en la web, telesalud,
aplicaciones moviles y monitoreo remoto permiten y promueven un mayor acceso y
conectividad para la administracién y el apoyo continuo (25).

A pesar del rapido crecimiento de la investigacién en eHealth (eSalud), aun existe una falta de
coherencia en la definicidn y el uso de términos relacionados. Las definiciones mas citadas
proporcionan una amplia comprension de la eHealth, pero carecen de suficiente claridad
conceptual para hacer operativo dicho concepto y permitir su implementacién en la practica,
la investigacidn, la educacion y las politicas de salud. Las definiciones mas detalladas suelen
ser especificas del contexto o de la disciplina (26).

Dentro de las multiples definiciones de encontradas en la literatura referente a las eHealth
una de las definiciones mas citada es la de Eysenbach (27):



“La eHealth es un campo emergente en la interseccion de la informdtica médica, la salud

publica y las empresas, que se refiere a los servicios de salud y la informacion proporcionada

0 mejorada a través de Internet y tecnologias relacionadas. En un sentido mds amplio, el

término caracteriza no sélo un desarrollo técnico, sino también un estado de dnimo, una forma

de pensar, una actitud y un compromiso para el pensamiento global en red, para mejorar la

atencion de la salud a nivel local, regional y mundial, mediante el uso de tecnologia de la

informacion y la comunicacion”.

Como tal, la "e" en e-salud no solo significa "electrdnica", sino que implica una serie de otras

"e", que en conjunto quizas caractericen mejor de qué se trata la e-salud (o lo que deberia ser)

(27).
34.1

Las 10 “e” en e-salud

(Efficiency) Eficiencia: aumentar la eficiencia en la atencion médica, para reducir los
costos y evitar intervenciones diagndsticas o terapéuticas duplicadas o innecesarias.
(Enhancing quality) Mejorar la calidad de la atencién: aumentar la eficiencia implica
no solo reducir los costos, sino al mismo tiempo mejorar la calidad.

(Evidence based) Basadas en evidencia: las intervenciones de cibersalud deben
basarse en evidencias en el sentido de que su eficacia y eficiencia no deben asumirse,
sino demostrarse mediante una evaluacién cientifica rigurosa.

(Empowerment) Empoderamiento: al hacer que las bases de conocimiento de la
medicina y los registros electrénicos personales sean accesibles a los consumidores a
través de Internet.

(Encouragement) Fomentar relacion usuario-profesional de salud: incentivar la toma
de decisiones de manera compartida.

(Education) Educacion: de médicos a través de fuentes en linea (educacion médica
continua) y consumidores (educacion para la salud, informacion preventiva
personalizada para consumidores)

(Enabling): Permitir el intercambio de informaciéon y la comunicacién de forma
estandarizada entre establecimientos de salud.

(Extending): Extender el alcance de la atencién médica mas alld de sus limites
geograficos.

(Ethics) Etica: la salud electrénica implica nuevas formas de interaccién médico-
paciente y plantea nuevos desafios y amenazas a cuestiones éticas como la practica
profesional en linea, el consentimiento informado, la privacidad y la equidad.

(Equity) Equidad: actualmente, la brecha digital se da entre poblaciones rurales y
urbanas, con poder econdmico frente a los mas desfavorecidos, jévenes frente a



ancianos, hombres frente a mujeres y entre enfermedades desatendidas/raras frente
a enfermedades comunes.

Ademads de estas 10 “e” esenciales, las e-salud también deben ser faciles de usar vy
entretenidas (28).

3.4.2 Componentes de la eHealth

Desde un punto de vista exclusivamente técnico, se pueden definir una serie de componentes
de la eHealth (26):

- Salud telematica: disciplina que combina la informatica y las telecomunicaciones y la
salud. Dentro de este concepto se encontraran bases de datos compartidas vy
accesibles a través de redes informaticas y la historia clinica electrénica compartida.
Es el componente de la eHealth mas cercano a la tecnologia.

- Informatica de la salud: cualquier aplicacion o herramienta informatica (local o a
distancia) que pudiera ser aplicable a la salud.

- Telesalud (incluida la telemedicina): consiste en la prestacién de servicios de salud
mediante las tecnologias de la informacién y la comunicacién, especialmente donde la
distancia es una barrera para recibir atencion de salud.

- mHealth (mSalud o salud a través de dispositivos moéviles): intervencion de la salud
con apoyo de dispositivos méviles como teléfonos inteligentes o dispositivos de
monitorizacion de pacientes y otros dispositivos inaldmbricos (wearables). La mHealth
comparte aspectos de informdtica de la salud, telematica y telesalud.

3.5 mHealth

A nivel mundial, los suscriptores de teléfonos mdviles han aumentado de menos de mil
millones en el 2000 a mas de 7 mil millones en el 2015, lo que corresponde a una tasa de
penetracion del 97% en todo el mundo (29). Para aprovechar el uso generalizado de teléfonos
moviles, investigadores e implementadores los han utilizado como catalizador del cambio en
la atencion médica para abordar las disparidades e inequidades en el acceso y la prestacién
de servicios de salud, las barreras geograficas, la escasez de proveedores de atencién médica
y los altos costos de la atencion médica (29,30).

Idealmente, las mHealth mejoran los resultados de salud al aumentar de manera eficiente y
efectiva el conocimiento del paciente sobre una enfermedad/afeccidn, al brindar apoyo social
a quienes se someten a regimenes de tratamiento desafiantes de enfermedades
estigmatizantes, mejorar la comunicacién entre el paciente y el proveedor o la comunicacion
y la coordinacién en la atencion multidisciplinaria y optimizar asi la calidad de la prestacién de
atencion (29,31).



Segun estimaciones, existen mas de 325,000 aplicaciones de mHealth para las plataformas
moviles mas populares, i0S y Android. Las categorias de productos de mHealth abarcan el
seguimiento, tratamiento, diagndstico, apoyo a los profesionales sanitarios, bienestar, apoyo
a la vigilancia de la salud y la administracién de la asistencia sanitaria (32). Las mHealth se han
adoptado ampliamente para ayudar a controlar enfermedades en varios dominios, como el
VIH y SIDA, malaria, tuberculosis, diabetes, asma, obesidad y tabaquismo (32).

Dentro de las barreras documentadas por proveedores de salud para la implementacién de
intervenciones de telefonia mévil para estas funciones se encuentran las siguientes (33):

e Falta de recursos para financiar la inversion inicial en tecnologias mHealth.
e Recursos humanos y técnicos limitados.

e Desafios para la integracién con registros de salud electrénicos y otra
infraestructura de tecnologia de informacién de salud.

e Falta de incentivos o remuneracion econdmica por adopcidon y uso de las mHealth.

Sin embargo, a pesar del creciente nimero de aplicaciones de mHealth, su efectividad para
mejorar la salud sigue sin ser concluyente y la evidencia es dispersa (34).

3.6 Evaluacion de la usabilidad en las mHealth

La usabilidad es un factor muy importante en la adopcidn de aplicaciones de salud digital, ya
que las personas que las necesitan pueden tener problemas debido a sus condiciones de salud
(35). En su evaluacién se han considerado factores relacionados con la seguridad y la calidad
de la atencidn a los pacientes (36). El concepto de usabilidad puede definirse como la medida
en gue usuarios especificos pueden utilizar un producto para lograr objetivos especificos de
manera eficaz y eficiente, al tiempo que proporciona satisfaccién al usuario en un contexto de
uso especifico (37).

Debido a la gran demanda de mHealth es necesario implementar métricas de usabilidad
basadas en el contexto y estandarizadas para evaluar de manera eficiente el software de
interés (32). La escala de usabilidad del sistema (SUS) propuesta por Brooke (37) es un
cuestionario ampliamente utilizado para evaluar sistemas operativos, paginas web vy
aplicaciones maviles.

La evaluacién de la usabilidad en mHealth representa beneficios para los usuarios, ya que
puede generar mayor productividad, bienestar, disminucidon del estrés y aumento en la
accesibilidad como se indica en el estandar de la Organizacién Internacional de Normalizacién
para la ergonomia de la interaccién persona-computadora (ISO 9241-210) (35,38).



3.6.1 Regulacion de mHealth

La gran popularidad y expansion que ha tenido esta drea han hecho que las normas y
legislaciones se adapten progresivamente de acuerdo con las ventajas pero también posibles
riesgos para la salud de los usuarios, por lo que los organismos competentes han regulado su
uso. Los aspectos fundamentales de regulacion son (39):

e Proteccion y seguridad de los datos.
® Acotar el propdsito para el que se recoge la informacion.
e Funcionamiento seguro sin perjuicio para la salud del paciente.

La Food and Drug Administration (FDA) (40) de Estados Unidos regula las apps que son
catalogadas como dispositivos médicos, definidos como “aquel instrumento, aparato,
implemento, maquina, artefacto, implante, reactivo in vitro o cualquier otro elemento
parecido o relacionado con los anteriores, incluso sus componentes, partes, piezas o
accesorios, reconocido en el Formulario Nacional de Medicamentos o en la Farmacopea
oficial de los Estados Unidos, o disefiado para su uso en el diagndstico de enfermedades,
tratamiento o prevencidn, o para que afecte a la estructura o cualquier funcidn del cuerpo
humano o de otros animales”. La FDA hace énfasis en aquellas aplicaciones que presentan
un mayor riesgo para los pacientes si no funcionan segun lo previsto y establece tres tipos de
categorias de mHealth:

e mHealth médicas mdviles reguladas: aquellas apps que pueden suponer un mayor
riesgo para los usuarios. Deben cumplir con la definicidn de “medical device”.

e mHealth méviles de bajo riesgo (control discrecional por la FDA): incluye a muchas de
las aplicaciones méviles que cumplen con la definicidn de dispositivo médico, pero
plantean un riesgo minimo para los usuarios, la FDA no obliga a los fabricantes a
registrarlas previamente a la comercializacion. Esto incluye aplicaciones médicas
moviles que:

o Faciliten la atencién clinica suplementaria, mediante ayuda y formacidn para
que los pacientes puedan controlar su estado de salud en su entorno habitual.

o Faciliten a los usuarios el acceso a informacion relativa a su estado de salud o
a su tratamiento. Comuniquen sus datos médicos a su personal clinica.

o Realicen célculos sencillos del dia a dia utilizados en la practica clinica, como el
indice de masa corporal y similares.

o Apps que permiten transmitir, almacenar, combinar formatos y presentar
datos procedentes de dispositivos médicos sin controlar ni alterar las funciones
o los parametros al dispositivo médico conectado.

e mHealth médicas moéviles no reguladas por la FDA: la FDA excluye del control las apps
destinadas a:



Acceso a libros de texto médicos, guias, etc.
Herramientas educativas para la capacitacion médica, como videos de
entrenamiento quirdrgico.

o Lasdestinadas a la educacién general del paciente o las que permiten gestiones
administrativas, como generar recordatorios para citas médicas.

3.6.2 Papel de las plataformas para las mhealth

La mayoria de las aplicaciones de mHealth estan en App Store y Play Store. Ambas plataformas
tienen una guia para los desarrolladores con la normativa para las aplicaciones, con la
definicion detallada de sus aspectos técnicos, éticos y legales; asi mismo regulan el lenguaje
utilizado para evitar ofensas, para que sean seguras para los nifios o que cumplan con la
seguridad y la normativa legal. Las apps de salud deben “divulgar claramente los datos y la
metodologia utilizada para mostrar los datos relacionados con sus mediciones”. Apple
establece normas estrictas tanto en la incorporacién como en el seguimiento de las apps de
salud. Por ejemplo, las calculadoras de dosis de medicamentos deben provenir “del fabricante
del medicamento, un hospital, universidad, compafiia de seguros de salud, farmacia u otra
entidad aprobada, o recibir la aprobacion de la FDA o una de sus contrapartes de
internacionales” (39).

Los aspectos para valorar en la seleccidn de una mHealth disponible deben ser los siguientes:

- Fecha de actualizacién: el contenido debe ser revisado periédicamente.

- Fuentes: la procedencia debe ser fiable y confiable, y avalado por una sociedad
cientifica, hospital, universidad, etc.

- Navegabilidad: acceso facil y con enlaces correctos.

- Contenido: lenguaje apropiado a la audiencia, fuentes y referencias fiables, exactas y
objetivas.

- Disefio: facilidad en el acceso a la informacidn, el uso y la navegabilidad.

- Seguridad, confidencialidad y proteccién de datos.

3.7 mHealth disponibles en diabetes

La evidencia emergente demuestra el beneficio de las mHealth o los servicios de educaciény
el apoyo para el autocontrol y manejo de la diabetes basados en internet (41). Las soluciones
de autocontrol de la diabetes habilitadas por la tecnologia mejoran los niveles de HbAlc con
mayor eficacia cuando existe una comunicacién bidireccional entre las personas que viven con
diabetes y el equipo de atencidon médica, retroalimentacién individualizada, uso de datos de
salud generados por los usuarios y el proceso de educacion (42).



El uso de mHealth para la atencién y el manejo es bajo en entornos clinicos del mundo real y
el pago a proveedor de salud es una barrera importante para la adopcién de tecnologias de
salud. A nivel de la organizacidn asistencial, las mHealth permiten un incremento del tiempo
dedicado a los casos de pacientes con diabetes mas problematicos o complejos al disminuir
las visitas presenciales rutinarias del resto de pacientes mejor controlados. Traducido en un
incremento de la actividad de alto valor afadido por parte de los profesionales (43). Estas
tecnologias tienen el potencial de ayudar a evitar el sobretratamiento y mejorar la calidad de
vida al optimizar el autocuidado, mejorar el control glucémico y lograr generar un impacto en
los individuos con mayor probabilidad de interrumpir el tratamiento o presentar
complicaciones.

3.7.1 Categorias de mHealth en diabetes

El publico objetivo de la mayoria de las aplicaciones de mHealth son pacientes con una
enfermedad crénica como la diabetes. Hay miles de aplicaciones disponibles, dirigidas a
diferentes publicos y estrategias para prevenir y controlar la diabetes. Por lo cual la IDF,
propone las siguientes categorias en cuanto a aplicaciones méviles (44):

1. Registro-seguimiento: se definen asi por su capacidad para almacenar informacién
relevante sobre el control de la diabetes, como historial de medicidn de glucemias, toma de
farmacos que potencialmente podrian alterar la glucosa, actividad fisica realizada (similares al
diario tradicional). Ademas, pueden ayudar a identificar patrones en los datos almacenados y
ofrecen la posibilidad de dejar notas con relacién a actos concretos (tanto para los cuidadores
como para uno mismo). Por ello, los profesionales de la salud podrian usarlos para adecuar el
tratamiento hipoglucemiante (por ejemplo, dosis de insulina) a las necesidades de la persona
con diabetes, y realizar recomendaciones de indole nutricional y/o actividad fisica.

2. Médicas: dirigidas en su mayoria a los profesionales sanitarios, ayudan a mejorar la practica
clinica al incorporar informacion de facil acceso que permite incrementar su eficacia y mejorar
sus competencias. Suministran tanto informacién farmacoldgica (las mas valoradas) como
calculadoras o guias clinicas.

3. Nutricién: proporcionan informacién referente al conteo de carbohidratos, composicién en
macronutrientes y contenido calérico. Algunas de ellas tienen integrado un calculador de bolo
de insulina para un mejor ajuste de la dosis segln las necesidades y las caracteristicas
particulares de la persona con diabetes. Ademas, son Utiles también para recopilar datos de
la ingesta a lo largo de un tiempo determinado, lo que puede ser bastante tedioso si no se
tiene la ayuda de estas herramientas.

4. Ejercicio: estas apps realizan un seguimiento con relacion a la actividad fisica que practica
el usuario. Estos datos pueden ser de suma importancia en el tratamiento de la diabetes, asi



como en cualquier paciente que se proponga perder peso o mantenerlo. Al tener en cuenta la
importancia de la actividad fisica en el tratamiento de la diabetes, estas apps pueden jugar un
papel importante para medir el progreso y establecer/alcanzar objetivos.



Aplicaciones médicas moéviles representativas disponibles comercialmente para la gestion de la diabetes

, . . Poblacién
Nombre y logo Categoria Funcionalidad L
objetivo
MySugr Registro Diario de glucosas, calculo de carbohidratos, registro de | DT1y DT2
seguimiento medicamentos, peso y HbAlc, entre otros parametros
Calculador de bolos y conexién a glucometros.
SocialDiabetes Registro Diario de glucosas, calculo de carbohidratos, registro de | DT1y DT2
seguimiento medicamentos, ejercicio, peso y HbAlc, entre otros pardmetros
Calculador de bolo.
OneTouch Reveal Registro Control integral de la Diabetes. DT1yDT2
E seguimiento Analisis de la glucemia, tendencias, HbAlc estimada.
Guardian Connect Registro Conectividad con monitorizacién continua de glucosa en tiempo | DT1
o seguimiento real.
FreeStyle LibreLink Registro Conectividad con el sistema de monitorizacién flash FreeStyle | DT1y DT2
seguimiento Libre.
Carbs & Cals Alimentacidn Biblioteca de imagenes de alimentos por raciones: DT1yDT2

&g

Hidratos de carbono, proteinas, fibra, calorias y grasas.




Diabetes a la carta Alimentacion Calculadora de hidratos de carbono. DT1yDT2
Recetas, un juego para practicar el método del plato y un apartado
diabetes de equivalencias.
DualBolus Alimentacidn Calculo de dosis de insulina. DT1yDT2
' Permite el calculo del bolos dual o extendido a partir de las
EE cantidades de hidratos de carbono, grasas y proteinas.
My diabetic Alert Registro Registro de diferentes perfiles de usuario: Cuidador, Adulto, Nifio | DT1y DT2
o seguimiento o Persona Mayor.
Afadir medidas de tensién arterial, glucosa, peso, colesterol,
@ oxigeno en sangre, etc., de forma manual o automatica
o (dispositivos bluetooth).
SiDiary Registro Registro de glucosas, ingesta de alimentos y ejercicio. DT1yDT2
seguimiento Comunicaciéon con médico

Diary




4 Antecedentes

4.1 Intervenciones en el uso de mHealth

Las aplicaciones de tecnologia mavil, o "App", se han promovido ampliamente como una
estrategia para mejorar la salud a través de una mejor autogestion de las condiciones crénicas
para los pacientes y sus familias. Existe un movimiento hacia el aprovechamiento de los datos
generados por el paciente a través de aplicaciones para rastrear tendencias personalizadas en
comportamientos de salud como la dieta, el ejercicio, la adherencia al medicamento u otras
tareas relacionadas con la atencién médica para mejorar los comportamientos diarios y, en
ultima instancia, los resultados de salud. Los sistemas de atencién médica estdn cada vez mas
interesados en utilizar aplicaciones para integrar datos generados por el paciente, como la
glucosa en sangre o la presién arterial en el hogar, en la historia clinica electrénica, con el fin
de mejorar los planes de tratamiento (45). Muchos han sugerido que la tecnologia mdvil tiene
el potencial de reducir las disparidades en salud (46—48).

Se ha documentado que incluso las poblaciones de bajos ingresos y que no hablan inglés,
perciben que la tecnologia movil podria ayudar con el autocuidado de su enfermedad (47).
Ademads, el uso de teléfonos inteligentes ha aumentado entre las poblaciones de bajos
ingresos. Por lo tanto, aunque muchos pacientes con enfermedades crdénicas de bajos ingresos
no tienen acceso a estas tecnologias en la actualidad, el desarrollo de herramientas de apoyo
de autogestion efectivas en plataformas moviles es fundamental, ya que se espera el uso de
estos dispositivos continle expandiéndose (45).

Diversos estudios han sugerido que debido a que la tecnologia mdvil es omnipresente, las
aplicaciones pueden reducir las barreras para participar en comportamientos positivos de
salud y autocuidado de enfermedades crénicas por parte de los pacientes (25,45,47,49).

Para las personas con diabetes, las mHealth podria aumentar la capacidad de autocuidado,
facilitar los procesos de toma de decisiones necesarios para la administracion adecuada de
insulina, ayudar a mantener las modificaciones necesarias en el estilo de vida y mejorar la
comunicacion entre usuarios, familiares y profesionales de la salud (50). Por lo tanto, este
enfoque tiene el potencial de mejorar resultados clinicos como la HbA1c (31,34,42,43,50-53),
la presencia de hipoglucemia vy la calidad de vida. Ademas, el autocuidado tiene como objetivo
involucrar a los usuarios en su atencién a largo plazo, lo que empodera a las personas,
aumenta la autoeficacia y reduce los costos de atencién médica (50,54).

Se han realizado numerosos estudios que muestran la implementaciéon de las mHealth en
pacientes con DT2 y DT1. En la siguiente tabla se muestran algunos de los estudios realizados
en diabetes y sus principales resultados.



Estudios publicados donde evaluan aplicaciones médicas méviles en diabetes

Autor/ Nombre .n/T|po C . . .. Desenlace de
L diabetes/ Disefio del estudio/Intervencion . i Resultados
Pais/Afio | de la mHealth interés
Edad
Young etal. |Programa n=287 Ensayo clinico controlado aleatorizado Principal: e El grupo asignado al programa
P2E2T2 empoderamiento P2E%T%tuvo mejoras significativas en
Estados DT2 9 meses de pacientes el empoderamiento de la diabetes
Unidos (Diabetes Empowerment Scale,
>18 afios GC: atencion habitual Secundario: 0.34; IC 95%: -0,15; 0,53; P <0,01).
2020 (51) sintomas ® Disminucién de los sintomas
Gl: programa de participacién yldepresivos depresivos en comparacion con la
empoderamiento de pacientes y atencion habitual a los 3 meses
proveedores a través de la tecnologia (Patient Health Cuestionario-9;
(P?E2T?): entrenamiento de enfermeria 0,89; IC 95% 0,01-1,77; p = 0,05).
combinado con tecnologia de sensores
moviles
Kumar et al. |DIAGURU n=180 Ensayo de campo aleatorio de dos brazos  |Principal: calidad de| @ Aumento significativamente
vida y sus dominios:] mayor en el grupo de intervencién
India DT2 6 meses salud fisical en el puntaje de calidad de vida a los
(dominio 1),/ 6 meses.
2020 (53) 18 a 65 afios |GC: atencion habitual psicoldgico o Salud fisica (dominio 1),
(dominio 2), puntaje mayor en el grupo
Gl: Uso de la aplicacién DIAGURU. Larelaciones sociales DIAGURU (56 (44-63) a 63 (50-

aplicacién proporciond a los usuarios

(dominio 3) y medio




funciones para ayudarlos en el manejo de la
diabetes.

ambiente (dominio
4)

69)) vs grupo de control (38
(19-56) a 38 (31-56)) p< 0.001.

o Psicoldgico (dominio 2),
puntaje mayor en el grupo
DIAGURU (50 (44-63) a 38 (31-
56)) vs grupo de control (44
(38-44) a 44 (44-56)) p <0.05.

o Relaciones sociales (dominio 3)
puntaje mayor en el grupo
DIAGURU de 50 (44-63) a 69
(56-75) p< 0.001.

Vehi et al.

Espaina

2019 (55)

SocialDiabetes

Analisis 1
n=211

DT1y DT2

>18 afos

Analisis 2

n=2692

DT1y DT2

>18 anos

Observacional (cohorte)

Andlisis 1:

Evaluacién de la reduccion de la media de
glucosa en sangre en usuarios de la aplicaciéon
SocialDiabetes. Se generaron 2 grupos, el
grupo A representa el grupo de alta
participacion (registro 215 veces al mes
durante 26 meses y el grupo B representa el
grupo de baja participacion (registro 5-10

veces al mes durante 26 meses).

Se evaluaron los niveles de glucosa al inicio, 3
meses y 6 meses.

Andlisis 1: glucosa
en sangre

Andlisis 2: hipo e
hiperglucemias

® Andlisis 1: reduccion estimada en
HbAlc de
aproximadamente un 1.3%
(p<0.001) y un 0.9% (p= 0.001)
para los grupos A y B
respectivamente de DT1y un 2% (p
<0,001) para los grupos de DT2 Ay
B, respectivamente.

el valor de

valores IGSB
tuvieron una reduccion del 34,6%
(p = 0.005) para el grupo Ay 22,7%
(p= 0.02) para el grupo B. Los

® Analisis 2: los

valores de IGSA tuvieron una
reduccién del 30% ( p = 0.001) para




Andlisis 2:

Riesgo de glucemia bajas y altas. Registros de
datos durante >5 dias al mes durante >6
meses. Se selecciond el cuartil mas alto con
respecto al indice de glucosa en sangre bajo
(IGSB) y el indice de glucosa en sangre alto
(IGSA) al inicio (t1) (n =74 para el grupo A; n
=440 para el grupo B).Se analizaron los
cambios en ambos grupos en el mes 6 (t2).

el grupo A y del 22% (p = 0.003)
para el grupo B.

Valentiner et
al.

Dinamarca

2019 (56)

InterWalk

n=246

DT2

30 a 80 ainos

Estudio piloto, controlado aleatorizado.

3 meses

GC: marcha a intervalos y sin ningln otro

apoyo.

Gl: Uso de Ia DIAGURU.
Establecimiento de metas individuales: 2-3

aplicacién

metas funcionales relacionadas con la vida
cotidiana evaluadas cada 4 semanas.

Envio de SMS mediante la aplicacion
DIAGURU todos los domingos con 5 posibles
respuestas. Dependiendo de la respuesta
provocard una llamada telefénica sobre

motivacion y barreras para la marcha a

intervalos.

Principal:

cambio

en la actividad fisica

moderada
vigorosa

Y

e El grupo de intervencion acumulé
345 (IC 95% -7 a 698) minutos
de programa de entrenamiento de
caminata en intervalos mas que el
grupo de control.

e La tasa de respuesta de los
mensajes de texto fue del 83% (68%

hombres y 90% para

41% del grupo

experimental y el 25% del grupo de

para
mujeres). El
mostraron

control  se muy

satisfechos con su participacion.




Miremberg etGlucose buddy |n=126 Ensayo clinico controlado aleatorizado. Principal: ® Las mujeres asignadas al grupo de
al. Cumplimiento dell intervencion  demostraron  un
DMG 12 meses paciente (en| mayor nivel de cumplimiento en el
Israel porcentaje) y| auto monitoreo de glucosa, valores
18 a 45 aflos |GC: tratamiento habitual definido como las| medios de glucosa mas bajos y una
2018 (57) mediciones reales| tasa mas baja de glucosas fuera de
Gl: la atencién habitual mas el uso de lade metas, tanto en ayuno como una
aplicaciéon la cual se les instal6 en suslglucosa/mediciones| hora postprandial.
teléfonos inteligentes. Demostracion de 10/indicadas x 100. ® Las pacientes asignadas a Ia
minutos sobre el uso de la aplicacion con un intervencién demostraron una tasa
folleto de informacidon detallada. Cada mas baja de necesidad de
paciente documenté cada una de sus tratamiento con insulina e
mediciones de glucosa en sangre en la informaron un alto nivel de
aplicacion. satisfaccion con su atencion.
® Se documentaron las opiniones
sobre la intervencién como
conveniente y aceptable.
Quinn etal. Blue Star|n=7 Observacional Principal: e Tendencias en la mejora de la
WellDoc autoeficacia autoeficacia (p= 0,2) evaluada
Estados DT2 1 mes mediante el cuestionario SF-36 vy
Unidos Secundario: depresién (p=0,043)
70 aiios Un solo grupo depresién e Cambios estadisticamente
2015 (58) Gl: Registro de datos de glucosa, medidas de significativos entre el valor inicial y|

de
automatizados mediante la aplicacién movil.

autocuidado y envio comentarios

el seguimiento para el dominio de
dolor fisico SF-36 (p= 0,01) y la
medida de depresién PHQ-9 indico




Los participantes recibieron capacitacion
sobre el uso de la aplicacién movil. La
capacitaciéon incluyd cémo introducir datos
de glucosa en sangre, la recepcion de
mensajes automaticos y la mensajeria a
educadores en diabetes certificados (CDE)

asignados.

Se utilizé el Formulario Corto-36 (SF-36) para
determinar la salud y el bienestar general de
los participantes. La depresion se midid
mediante el Cuestionario de salud del
paciente-9 (PHQ-9).

menos dolor y depresién en el
seguimiento a 1 mes (p= 0,04).

Waki et al.

Tokio

2014 (59)

DialBetics

n=54

DT2

57.3
anos

9.7

Ensayo clinico controlado aleatorizado.

3 meses

GC: tratamiento habitual

Gl: los participantes tuvieron dos visitas, en la
semana 0 y 12. En la semana 0, los
participantes del grupo DialBetics recibieron
un teléfono inteligente (NEC, Tokio, Japdn:
MEDIAS WP N-06C), un

compatible con NFC (Terumo, Tokio, Japodn:

glucémetro

MS -FR201B) y monitor de presién arterial

Principal:
Autocontrol de la
diabetes
(disminucion de la
HbA1c)

e Los valores de HbAlc y glucosa en

ayuno disminuyeron
grupo
HbAlc disminuyd un

significativamente en el
DialBetics:
promedio de 0.4% en comparacion
con un aumento promedio de 0.1%
en el grupo que no usé DialBetics
(p=0,015)

e El valor de glucosa en ayuno del
grupo DialBetics disminuyd un

mg/dl en

comparacion con un aumento en el

promedio de 5.5




con Bluetooth (Omron, Kyoto, Japén: HEM-
7081-IT), podémetro (Omron HJ-720IT) con
adaptador (Omron HHX-IT1) y bdscula
(Omron HBF-206IT), todos los dispositivos
estaban enlazados con un comunicador Unico
que transmitia las lecturas por red
inaldambrica al servidor DialBetics. El equipo
de investigacién capacité a cada participante
para que tomara medidas y las transmitieron
correctamente, y para que entendiera las

lecturas.

grupo control de 16.9 mg/dl (p =
0,019).

Ziegler et al.

Unido
Alemania

Reino

2013 (60)

Accu-Chek Aviva
Expert

n=193

DT1

42 aino

Ensayo clinico controlado aleatorizado.

6 meses

GC: atencién habitual mejorada y dosis de
insulina en bolo calculadas manualmente de
acuerdo con parametros individualizados.

Gl: Medidor Accu-Chek Aviva Expert con
asesor de bolo integrado para calcular las
dosis de insulina, perfiles de glucosa medidas
en 7 puntos (preprandial y posprandial de 2h
en todas las comidas principales y antes de
acostarse) durante 3 dias. Datos de glucemia

Principal:

Secundario:
registro
hipoglucemias.

descargados para ajustes de la terapia.

HbAlc

de

e Disminucion del valor de HbAlc
0.2% (I - UC) (p< 0,05)

® 56%del grupo control vs 34,4% del
grupo intervencion tuvieron una
reduccion de HbAlc de 0,5%
(P<0,01)

e El grupo de intervencidn tuvo una
satisfaccién con el

(11.4

mayor

tratamiento frente  al
9%) p <0.01.

® Mayor registro de hipoglucemias

en grupo de intervencion (p <0,05)




Recomendaciones de bolo de correccién y
prandial basadas en la glucemia, la ingesta de
carbohidratos y la terapia individualizada.

Gl: Grupo intervencién, GC: Grupo control, DT1: Diabetes tipo 1, DT2: Diabetes tipo 2, HbAlc: Hemoglobina glucosilada.




5 Planteamiento del problema

La atencidn sanitaria publica en México sigue un modelo asistencialista que se centra en la
atencion presencial de los pacientes en clinicas, hospitales e institutos. A pesar de los
esfuerzos realizados para mejorar la atencién a pacientes con diabetes, la capacidad de
atencidn del sistema sanitario esta saturada, lo que resulta en tiempos prolongados entre
consultas y limitado acceso a atencién médica especializada. Con la prevalencia de la
diabetes en aumento, se han establecido politicas publicas y programas de prevencién para
combatir y controlar esta epidemia, incluyendo la creacién de modelos de atencién
multidisciplinarios para proporcionar a los pacientes mas herramientas para controlar su
enfermedad y reducir sus complicaciones asociadas.

Aunque se han documentado los beneficios de las nuevas tecnologias en el tratamiento y
seguimiento a distancia de personas con enfermedades crdénicas, México aun no ha
adoptado ampliamente estas herramientas para mejorar la atencién sanitaria.
Actualmente, no existe informacidn sobre los efectos de la aplicacién de una herramienta
tecnoldégica integrada y sistematizada en el empoderamiento, cambios en el
comportamiento, medidas de autocuidado, control glucémico (HbA1lc) y calidad de vida en
personas con diabetes tipo 1y tipo 2 en México. Por lo tanto, la inclusion de una plataforma
de mHealth como SocialDiabetes puede ser trascendental para mejorar el impacto de los
esfuerzos en la atencién de esta epidemia en México.

6 Pregunta de investigacion

¢Cual es el efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en el empoderamiento de
pacientes adultos con diabetes tipo 1y tipo 2 mayores de 18 afios registrados en el Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidn Salvador Zubirdn durante el periodo 2020-2022?

7 Justificacion

Las estrategias para la atencidn de pacientes con diabetes deben estar enfocadas a mejorar
el apego al tratamiento mediante el empoderamiento, dadas las caracteristicas propias de
la enfermedad que requieren de habilidades, conocimiento y concientizacién del paciente
ante su condicion. El incluir el uso de la tecnologia como medio para enfrentar este reto
sanitario, como ocurre en otros ambitos de la salud, resulta crucial dado el contexto actual
de ambiente tecnoldgico en el que estd inmersa la poblacién de forma casi generalizada.

Por otra parte, cabe resaltar el papel del personal sanitario en la problematica, el cual se ve
rebasado por la demanda de atencidn, situacion que amerita que el personal médico cuente
con herramientas tecnoldgicas para optimizar la gestion y monitoreo de pacientes, sin que
implique una disminucidn significativa en la calidad de atencion.



Se ha estudiado ampliamente el uso de las mHealth en pacientes con DT1 y DT2 con el
objetivo principal de disminuir los niveles de HbAlc, sin embargo, el nimero de estudios
donde se busca evaluar el impacto en el empoderamiento y cambios de comportamiento
son pocos, sin mencionar que este desenlace en nuestro pais aun no ha sido explorado,
haciendo de esta area una oportunidad para evaluar la eficacia de estas herramientas en
nuestra poblacién y considerar su incorporacion a las recomendaciones estdndares de
atencién a pacientes con diabetes. La plataforma SocialDiabetes representa una
herramienta tecnoldgica que ademds de mejorar la condicién de salud del paciente
generando un mayor apego al tratamiento, puede facilitar la gestion de la atencién médica
por parte del personal sanitario y por ende incidir en la calidad y capacidad de atencion de
los centros de atencidn.

8 Hipotesis

El uso de la tecnologia SocialDiabetes se asociara con una mejoria de al menos 0.38 puntos
en el cuestionario de empoderamiento al seguimiento en pacientes adultos con diabetes
tipo 1y tipo 2 registrados en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubiran en el periodo de 2020 a 2022.

9 Objetivo principal

Evaluar el efecto a corto y mediano plazo del uso de la tecnologia SocialDiabetes en el
empoderamiento en adultos mexicanos con diabetes tipo 1y tipo 2.

9.1 Objetivos especificos

1 Evaluar la asociacién entre el uso de la aplicacién SocialDiabetes y el cambio en el
puntaje en el cuestionario de empoderamiento entre la visita basal y la de seguimiento
ajustando por variables potencialmente asociadas

2 Evaluar la asociacion entre el uso de la aplicacidon SocialDiabetes y el cambio en el
puntaje en el cuestionario de empoderamiento entre la visita de seguimiento y la visita
final ajustando por variables potencialmente asociadas

3 Evaluar la asociacion entre el uso de la aplicacidon SocialDiabetes y el cambio en el
puntaje en el cuestionario de empoderamiento entre la visita basal y la visita final
ajustando por variables potencialmente asociadas



10 Metodologia

10.1 Diseino del estudio

Estudio cuasiexperimental, pretest y post test con un grupo control no equivalente. El grupo
control no equivalente estuvo compuesto por aquellos usuarios que tuvieron un uso
inadecuado de la aplicacién. Por consenso del grupo de investigadores el uso inadecuado
uso de la aplicacién fue definido de la siguiente forma:

- Diabetes tipo 1: < 3 registros por semana
- Diabetes tipo 2: < 1 registro por semana

10.2 Lugar y tiempo de estudio

El estudio se realizd en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran (INCMNSZ), en la Unidad de Investigacién de Enfermedades Metabdlicas (UIEM).

Periodo de seguimiento: 6 meses

10.3 Poblacion de estudio
Personas que asistan al INCMNSZ que cumplan con los criterios de seleccién.
10.3.1 Criterios de inclusion

* Pacientes con diagndstico de diabetes tipo 1 0 2

* Tratamiento con insulina de cualquier tipo

* Edad entre 18-69 afos

* Contar con registro en el INCMNSZ

* Contar con teléfono inteligente en el que se pueda descargar la plataforma
SocialDiabetes

* Contar con conexién a internet al menos una vez por semana
* Contar con glucometro y tiras reactivas

* Consentimiento informado para participar en el estudio y acudir a las visitas
programadas

10.3.2 Criterios de exclusion

* Pacientes que estén utilizando al momento del estudio alguna plataforma digital
para apoyo en el tratamiento de diabetes

* Pacientes con alteracién de la visién que no permita utilizar el teléfono inteligente
en forma adecuada aun con ayuda de lentes



* Consumo de medicamentos que puedan reducir la adherencia al estudio o asociarse
con descontrol glucémico significativo (glucocorticoides, sedantes, etc.)

* Diagndstico previo de enfermedad psiquidtrica o consumo de drogas que impidan el
uso adecuado de la aplicacion

10.3.3 Criterios de eliminacion
e Retirar consentimiento informado

¢ No contestar la evaluacién inicial

10.4 Tamano de muestra

Se utilizé la férmula de diferencias de medias intragrupo en el programa G*Power

ttests . Means: Difference between two dependent means {matched pairs)

Analysis: A priori: Compute required sample size Tail{s) =Two. @ err prob =001 Effect size dz = 0493756

Input: Tail(s) = Two

Effect size dz = 0.4937564 o
a err prob =0.01 704 P o
Power (1-B err prob =08 1 =
(1-p err prob) o 60 oo o
B o
o 504 &90.004’° @ Effect size dz
E a0 000000 o
5 ] ooee0e® | —e— =0.493756
E 9
F 20] n=52
104
0

T T T T T T T
0.6 0.65 a7 075 08 0.85 [oR:} 0%
Power (1-3 err prob)

Se estimd un tamafio de muestra de 52 individuos para detectar una diferencia igual o
superior a 0.38 en el puntaje del cuestionario de empoderamiento en pacientes con
diabetes (Diabetes Empowerment Scale-SF) (51) con un error alfa del 1% y una probabilidad
de error beta del 20%. Se calculd una tasa de abandono del 20% que es la reportada en la
consulta de Diabetes del INCMNSZ siendo asi el tamafio de muestra final de 62 pacientes.

10.4.1 Método de muestreo

Muestreo no probabilistico por conveniencia.

10.5 Descripcion de mHealth seleccionada para el estudio

10.5.1 Descripcion de SocialDiabetes:

Software con funcionalidades de registro de datos manuales, almacenamiento,
visualizacion, transferencia y autogestion de la diabetes. Incluye parametros como el factor
de sensibilidad a la insulina, la relacion insulina-carbohidratos, el objetivo glucémico y los
niveles de glucosa en sangre, facilitando el calculo de la dosis de insulina requerida. La



aplicacién mavil cuenta con dos softwares, uno para pacientes el cual esta disponible en

Google Play y App Store y una plataforma médica para los profesionales de la salud.

10.5.1.1 Método de uso de la aplicacion movil para pacientes.

1.

Crear cuenta: una vez instalada la aplicacién es necesario la creacién de una cuenta.
Es necesario aceptar los términos y condiciones de uso de la aplicacion que regulan
la relacidn entre SocialDiabetes y el usuario con relacion al acceso de los contenidos
y servicios.

Definir el perfil general de los usuarios: seleccionar el tipo de diabetes, establecer si
se tiene tratamiento con hipoglucemiantes orales e insulina.

Configuracidon del perfil: los usuarios ingresaron su nombre, apellido, fecha de
nacimiento, fecha de diagndstico de diabetes, sexo, peso y altura. El indice de masa
corporal (IMC) se calculé automaticamente.

Configuracion del tratamiento: en este apartado se verificd que este seleccionado
de forma correcta el tipo de diabetes, se especifico el uso de insulina rapida, insulina
basal, toma de medicamentos orales, medicién de la glucosa, peso corporal, presiéon
arterial, cetonas o uso de bomba de insulina. Dependiendo de estas especificaciones
se modifico la visualizacion de los datos en la pantalla de inicio. Posteriormente a
esto se establecieron las metas de glucosa en sangre individualmente. El tercer
ajuste realizado fue establecer las unidades de medida para cada médulo, establecer
alarmas de recordatorios si asi se deseaba, establecer la hora y los gramos de
carbohidratos que se solian consumir en cada comida. En caso de tener un esquema
fijo de insulina se reporté desde el inicio del uso de la aplicacién mavil.
Visualizacién de los datos principales (pantalla de inicio): la pantalla principal de la
aplicacién es el panel de control donde se combina informaciéon diaria con
informacion histdrica e indica datos importantes como la HbAlc estimada, insulina
activa y promedio de glucosa en sangre, con base en las glucometrias registradas.
Asi mismo se encontraba el panel de acceso a acciones principales como el historial
de registros y graficas.

Registro de controles (Anexo 1): la aplicacion tenia 10 médulos donde se podian
hacer los registros de 1) glucosa, 2) alimentos (conteo de carbohidratos), 3) insulina
4) medicamentos orales, 5) actividad fisica, 6) HbAlc, 7) peso, 8) presion arterial, 9)
cetonas y 10) calculador automatico de insulina rapida (calculador de bolos). Asi
mismo era posible hacer combinaciones de los médulos para hacer registros mas
detallados y personalizados.

Generacion de graficas: SocialDiabetes generaba de forma automatica graficas que
permitian a los usuarios la visualizacidn de todos los registros hechos de una forma



mas sencilla de interpretar. Para poder utilizar estas graficas se debian introducir la
informaciéon manualmente en cada médulo. Estas graficas se podian filtrar por rango
de fechas, guardar o compartir. Las graficas disponibles fueron 1) patrones de
glucosa, 2) promedio de glucosa, 3) rangos de glucosa (muy bajo, bajo, normal, alto
o muy alto), 4) promedio de glucosa por comida, 5) ejercicio (niumero de pasos al
dia y minutos de ejercicio), 6) peso y 7) presion arterial.

Comunicacién bidireccional con los profesionales de la salud: SocialDiabetes
permiti6 generar centros de atencion donde se integraban equipos
multidisciplinarios los cuales podian tener acceso a todos los datos ingresados por
los usuarios en cada uno de los médulos. Asi mismo los usuarios eran capaces de
enviar mensajes a los profesionales de salud con los cuales se encontraban
conectados en tiempo real.

10.5.1.2 Método de uso la plataforma médica para profesionales de salud

1.

No un ks

Gestidn remota de pacientes: La plataforma incluia un panel de control Unico
alimentado por la actividad en la aplicacién movil utilizada por los pacientes. Para
esto era necesario compartir un codigo QR, ya mediante una cita presencial o
descargandolo para enviarlo por otro medio como email.

Datos en tiempo real: el profesional de la salud podia ver en cada visita al sitio web
observar toda la actividad registrada por el paciente (HbAlc estimada, glucosas,
peso, alimentacién auto reportada con fotografia, medicacion, ejercicio,
comentarios libres, estados de animo).

Comunicacion plataforma — teléfono movil del paciente via chat y videollamada:
para esta accidn SocialDiabetes contaba con encriptaciéon de datos para mantener
la confidencialidad de los usuarios.

Informes exportables.

Carpeta para guardar documentos externos.

Buscador y filtraje de informacion.

Alertas automatizadas.

10.5.1.3 Estructura de navegacion de la plataforma médica

La Plataforma médica de SocialDiabetes en su estructura digital estuvo compuesta por:

1.

El panel de control inicial, al cual se accedia una vez que el profesional de salud
iniciaba sesidn en el portal de SocialDiabetes (61).

Consulta: en esta seccién se encontraba la lista de pacientes vinculados a
SocialDiabetes.



10.

Buscador: esta funcidn tenia la utilidad de facilitar entrar a la ficha de un paciente
de manera directa.

Tu consulta: este apartado de la pagina web permitio visualizar a todos los pacientes
asignados al centro o a algun profesional en especifico, dividiendo a los usuarios en
1) pacientes activos (pacientes que mantenian actividad en la aplicacidn, realizando
algun registro en las ultimas tres semanas), 2) pacientes inactivos (que no realizaron
ningun registro de control en las ultimas tres semanas), 3) numero de alertas (las
alertas se configuraron para el conjunto de los pacientes, no de forma individual).
Panel de consulta virtual: esta seccion mostraba un listado de pacientes vinculados
a SocialDiabetes con informacién bdsica de cada uno (tipo de diabetes, HbAlc,
ultimo control ingresado por el paciente, fecha de ultima visita virtual hecha por el
profesional y chat donde aparecia un icono de alerta cuando el paciente habia
enviado un mensaje) el cual era posible ordenar por columnas o filtrar, usando
diferentes categorias.

Vista general por usuario: mostraba una vista con datos basicos de salud del
paciente (peso, IMC y presidon arterial) y cifras actualizadas del control glucémico
(HbA1c, glucosa promedio de ese dia y ultimo registro, asi como promedio de
glucosa por dia, semana y mes, por tiempos de comida e hipoglucemias). Una vez
que el profesional seleccionaba a un usuario en especifico se podia ingresar a la
seccion de controles en donde se tenia acceso a la bitdcora digital de monitoreo de
glucosa, con todos los datos ingresados en cada registro (alimentos (carbohidratos),
insulina, glucosa, ejercicio), marcadas con colores segun rangos de cifras y con
opcidn a verlos por comidas (pre y postprandial). En la parte superior de esta seccidn
se exponia el promedio mensual y el nUmero de controles registrados.

Vista de gréficas por usuario: la plataforma médica permitia la visualizacion de
graficas semanales, quincenales, mensuales o trimestrales de glucosa diaria
promedio, glucosas por comidas, rangos, HbAlc estimada, tensidn arterial y peso.
Mismas que el paciente podia visualizar en la aplicacion.

Farmacos: en esta seccidn se permitia indicar o cambiar farmacos orales y de
insulina.

Ejercicio: aqui se podia establecer y modificar el objetivo de pasos diarios del
paciente, asi como indicacidn de actividad fisica (intensidad, tiempo y frecuencia).
Calculador de bolo: en esta seccién se permitia hacer la configuracién de la
calculadora de bolo y hacer modificaciones cada que se deseaba o necesitaba, las
cuales se reflejaban en tiempo real en la app del paciente para el calculo de insulina
o modificaciones de pautas.



11. Informes: permitia generar y descargar informes con los datos registrados por los

usuarios en la app, con el rango de fecha elegido, en formato CSV, PDF completo o

resumido; funcidon que también tenian los paciente en la aplicacion movil.

12. Documentos: almacenamiento de

laboratorio o notas clinicas.

archivos externos, como resultados de

13. Comunicacién: permitia al profesional de la salud establecer comunicacién con los

usuarios ya sea por mensajes que llegan en la aplicacion mévil o por videollamada

también por medio de la aplicacion mavil.

10.6 Descripcion del estudio

10.6.1 Estandarizacion del personal de salud en el uso de SocialDiabetes

o Paso 1: a los profesionales en salud (médicos y nutridlogos) que participaron en el

estudio se les brindd una induccién guiada por la plataforma médica (descrita
anteriormente) para que tuvieran las habilidades de dar seguimiento a los usuarios
reclutados. Dentro de estas habilidades se encontraban el evaluar los registros
hechos en cada mddulo de la aplicacion mévil, dar atencién a las alertas generadas
por la plataforma médica y poder establecer comunicacién para resolver dudas o
brindar comentarios personalizados.

Paso 2: resolucion de alertas a través de la plataforma médica. Todos los
profesionales de salud debian revisar la plataforma al menos una vez a la semana,
con la finalidad de evaluar el progreso de los usuarios y dar solucién a las alertas
generadas, por ultimo se brindaron las siguientes instrucciones para cada tipo de
alerta:

Alertas Resolucién

Alerta 1: los

registraron mediciones de glucosa

pacientes que no|En caso de no utilizar la plataforma en el
transcurso de los ultimos 7 dias (alertas 1y 2)
capilar en los ultimos 7 dias.
Alerta 2:

registraron su dosis de insulina en los

se realizaron llamadas telefénicas al paciente

los pacientes que no|para preguntar los motivos y en caso de que
sea dificultad con el uso de la aplicacién se le
ultimos 3 dias. invitd a asistir nuevamente a una de las

sesiones de capacitacion.

Alerta 3: los

promedio de glucosa capilar mayor a

pacientes con unfEn el caso de glucosas capilares altas o bajas

(alertas 3 y 4) el personal de salud a cargo

180 mg/dl en 3 dias o mas. envié mensajes a los pacientes a través de la




Alerta 4: los pacientes con mas de unajplataforma para reducir o aumentar la dosis
hipoglucemia (glucosa capilar menor|de insulina.

a 70 mg/dl) en los ultimos 7 dias.

o Paso 3: una vez concluido el proceso de capacitacion se generaron perfiles

especificos para cada profesional en la plataforma médica donde se podia iniciar la
asignacion de pacientes.

10.6.2 Busqueda de pacientes

Los potenciales pacientes fueron buscados mediante los siguientes métodos:

1.

Base de datos del Sistema de Monitoreo Integral de Diabetes (SMID)

El INCMNSZ cuenta con un sistema de monitoreo de pacientes con diabetes en el cual
se registran a las personas que asisten a la consulta externa del INCMNSZ. Se
solicitaron los permisos pertinentes para buscar y extraer a posibles candidatos que
cumplieran con criterios de inclusién.

Expediente clinico electrénico del INCMINSZ

Se revisaron los expedientes clinicos electrénicos de las consultas de diabetes tipo 2,
diabetes tipo 1, nutricion, diabetes, endocrinologia, medicina interna y educacién en
diabetes con la finalidad de identificar a posibles candidatos.

Redes sociales

Con ayuda del departamento de comunicacién del INCMNSZ y de la UIEM se
generaron infografias para invitar a las personas que cumplian con los criterios de
inclusidon a ponerse en contacto con los responsables del estudio. Estas infografias
fueron publicadas en las redes sociales del INCMNSZ y de la UIEM.

Referidos por la UIEM

La UIEM recibe en promedio 15 participantes al dia con diversas patologias y
caracteristicas, por lo que fue posible identificar a candidatos.

10.6.3 Inicio de la intervencion

o Visital

Firma de consentimiento informado

Una vez que los potenciales participantes se identificaron y accedieron a formar
parte del estudio se les invité a participar de forma remota (a distancia) o de manera
presencial. En caso de que hayan elegido participar de forma remota el
consentimiento informado se le envid via correo electrdnico y se les solicitd ser
regresado firmado. A aquellos pacientes que accedieron a participar de forma



presencial se le ofrecid el consentimiento informado a la llegada a la UIEM, se
solicité leerlo y firmarlo antes de iniciar con los procedimientos.

Procedimiento para participantes presenciales
Toma de muestra

En aquellos participantes que eligieron la modalidad presencial para el estudio se
realizé la toma de muestra sanguinea para evaluar el nivel de glucosa en sangre,
HbA1lcy perfil de lipidos (triglicéridos, colesterol total, c-HDL), el colesterol LDL (LDL-
C) fue calculado con la férmula Friedewald cuando los niveles de triglicéridos fueron
<300 mg/dl. La HbAlc fue determinada mediante cromatografia liquida de alta
precision (HLPC) con equipo Variant Il turbo (Bio Rad, Hércules, CA, USA).

Composicion corporal

Para la evaluacion de composicidon corporal se utilizé el equipo SECA mbCA 514
método rapido no invasivo el cual realiza un estudio de caracterizacién de los
componentes principales del cuerpo como la masa libre de grasa, masa muscular y
masa grasa mediante bioimpedancia bioeléctrica (BIA) de 8 puntos.

Antropometria

Se realizaron las siguientes mediciones con una misma cinta métrica marca SECA.
Circunferencia de cintura: se midié sobre el punto medio entre la cresta iliaca y el
borde inferior de la costilla.

Circunferencia de cadera: se midio sobre los trocanteres mayores, con los brazos
relajados a cada lado.

Circunferencia de mufeca: se midid el diametro entre ambas apdfisis estiloides en
el brazo no dominante.

Medicion de estatura: se evalud con un estadimetro incorporado a la bascula SECA
mBCA 514. La medicion se realizd sin zapatos, de pie y con los talones unidos, puntas
ligeramente separadas, piernas rectas y hombros relajados. La cadera, talones,
escapula y la parte trasera de la cabeza estaran pegadas a la superficie vertical del
estadimetro. La cabeza se colocard en el plano horizontal de Frankfort.

Procedimiento para todos los participantes
Formato de recoleccién de datos (Anexo 2)

Se disefid un cuestionario para la recoleccion de datos generales de la poblacién en
estudio, asi como de datos relacionados con su enfermedad, comorbilidades y
tratamiento actual para el control de la diabetes, se utilizara la plataforma de Google
Forms como mdscara de captura de datos.



Cuestionarios para evaluar cambios en el comportamiento (Anexo 3)
Cuestionario de empoderamiento

Para evaluar el empoderamiento en los participantes del estudio se utilizo el
cuestionario DES-SF (The Diabetes Empowerment Scale-Short Form) el cual fue
disefiado para medir la autoeficacia psicosocial de las personas con diabetes. Es una
version resumida del cuestionario DES (The Diabetes Empowerment Scale) La
version en espafiol fue ofrecida por los autores del cuestionario (62,63).

Cuestionario de satisfaccion al tratamiento

Para evaluar la satisfaccién con el tratamiento al inicio del estudio se utilizé el
cuestionario Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ), el cual fue
disefiado para medir la satisfaccién (version inicial) y el cambio en la satisfaccion
(versién de cambio) con el tratamiento para la diabetes. Se utilizé tanto para evaluar
la satisfaccién con el tratamiento como la frecuencia percibida de hiper e
hipoglucemias en un momento determinado del tiempo (64).

Cuestionario de medidas de autocuidado

Summary of Diabetes Self-Care Activities measure (SDSCA), consta de 12 preguntas,
en las que se abordan diferentes dreas de autocuidado que deben de estar presentes
en las personas con diabetes tales como alimentacidn, actividad fisica, toma de
medicamentos, automonitoreo de glucosa capilar y tabaquismo (65,66).

Cuestionario de calidad de vida

Para evaluar la calidad de vida al inicio del estudio se utilizo el cuestionario Diabetes-
dependent quality of life (ADDQol), el cual cuenta con 19 dominios con dos
elementos generales adicionales que miden la "calidad de vida actual" genérica y el
"impacto especifico de la diabetes en la calidad de vida", 19 items miden el impacto
de la diabetes en aspectos especificos de la vida y la importancia de estos aspectos
en la calidad de vida. La versidon en espanol fue ofrecida por los autores del
cuestionario (67),(68).

Cuestionario de depresién y ansiedad

Para evaluar la salud mental de los participantes se utilizé el cuestionario HADS
(Hospital Anxiety and Depression Scale), el cual es una herramienta de deteccién
rapida, aunque no se utiliza con fines diagndsticos, es conveniente para la
autoevaluacion de la ansiedad y la depresién en pacientes con problemas somaticos
como la diabetes (69).



10.7 Induccion al uso de SocialDiabetes

Una vez que los participantes otorgaron su consentimiento informado, se realizé la

toma de muestra, evaluacion de la composicidn corporal y los cuestionarios se inicid

con la intervencion y la explicacidon del uso de la aplicacion mévil de SocialDiabetes.

Paso 1: a través del cuestionario de recoleccién de datos se obtuvo el correo
electrénico con el cual se vinculd al usuario con el centro médico del estudio.
Paso 2: con ayuda del investigador se instalé la aplicacién en el equipo celular
del paciente, ya instalada se actualizaron los datos en el apartado de
configuracion del perfil y configuracidn del tratamiento. Se ensefié cada uno de
los médulos de la aplicaciéon y se realizaron ejemplos de como registrar, se
mostro también la bitdcora de todos los registros, las graficas que se pudieron
generar y la forma de interpretar los resultados. Por ultimo, se ensefid a los
pacientes a establecer contacto con sus profesionales de salud. Todo este
proceso se realizé en aproximadamente 30 a 40 min.

Paso 3: una vez concluida la induccién al uso de la aplicacién se solicité al
paciente realizar su primer registro para validar la comprensién del uso de la
aplicacién. Para los participantes que fueron incluidos al estudio de forma
remota los cuestionarios y la inducciéon al uso de la aplicacidon se realizé
mediante llamada telefdnica.

Visita 2 (de seguimiento)

La visita de seguimiento se realizé en promedio tres meses después del inicio en el

estudio en forma presencial o a distancia. En esta se volvieron a realizar los

procedimientos descritos en la visita inicial.

Procedimiento para participantes presenciales

= Toma de muestra

= Composicidn corporal

= Antropometria

Circunferencia de cintura
Circunferencia de cadera
Circunferencia de mufieca
Medicidn de estatura

Procedimiento para todos los participantes

= Cuestionario de empoderamiento

Mediante el instrumento DES-SF (The Diabetes Empowerment Scale-Short Form).



= Cuestionario de satisfaccidon al tratamiento versidon cambio

Mediante el instrumento Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ). En esta
visita se aplicd un cuestionario distinto en donde se evalud igualmente la
satisfaccion del paciente con el tratamiento para la diabetes que recibe, pero en
forma de cambios percibidos por el paciente respecto a la intervencidn recibida.

= Cuestionario de medidas de autocuidado

Mediante el instrumento Summary of Diabetes Self-Care Activities measure
(SDSCA).

= Cuestionario de calidad de vida

Mediante el instrumento Diabetes-dependent quality of life (ADDQol).

= Cuestionario de depresién y ansiedad

Mediante el instrumento Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS).

= Reforzamiento del uso de SocialDiabetes

- Paso 1: antes de la visita presencial del paciente los miembros del equipo de
investigacion verificaron los registros realizados en la plataforma médica con la
finalidad de encontrar dreas de oportunidad para reforzar durante la visita
presencial.

- Paso 2: a aquellos usuarios en quienes se detectaron areas de oportunidad
como errores de registros y/o falta de registros, asi como fallas en la
comunicacion con los profesionales de salud se les entrevisté para identificar el
motivo de ausencias o errores a recibir una orientacion técnica, incentivando a
continuar con el uso de SocialDiabetes. Se destiné un tiempo de 20 a 30 minutos
para cumplir con este objetivo.

o Visita 3 (final)
La visita de seguimiento se realizé en promedio seis meses después del inicio en el estudio
de forma presencial o a distancia.

Procedimiento para participantes presenciales
* Toma de muestra

= Composicién corporal

= Antropometria

- Circunferencia de cintura



10.7.1

- Circunferencia de cadera
- Circunferencia de muneca
- Medicidn de estatura

Procedimiento para todos los participantes
Cuestionario de empoderamiento

Mediante el instrumento DES-SF (The Diabetes Empowerment Scale-Short Form).

Cuestionario de satisfaccion al tratamiento versién cambio

Mediante el instrumento Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ).

Cuestionario de medidas de autocuidado

Mediante el instrumento Summary of Diabetes Self-Care Activities measure
(SDSCA).

Cuestionario de calidad de vida

Mediante el instrumento Diabetes-dependent quality of life (ADDQol).

Cuestionario de depresién y ansiedad

Mediante el instrumento HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale).

Cuestionario de usabilidad (Anexo 4)

La usabilidad se definié como la medida en que usuarios especificos pueden utilizar
un producto para lograr objetivos determinados de manera eficaz y eficiente, al
tiempo que proporciona satisfaccién al usuario en un contexto de uso definido. Se
utilizé la herramienta System Usability Scale (SUS) para evaluar la usabilidad de la
aplicaciéon moévil SocialDiabetes (32).

Finalizacion del seguimiento

Paso 1: se entregaron los resultados de composicidon corporal, se aclararon dudas
acerca de los resultados y se incentivd a continuar con los cambios de conducta. Por
ultimo se explicé a los participantes del estudio que la aplicacidon seguiria activa para
Su uso.

Recursos humanos

Tutora: Dra. Paloma Almeda Valdés, médico Endocrindloga. Investigadora del
Sistema Nacional de Investigadores Nivel II.



e Comité tutor: Dra. Guadalupe S. Garcia de la Torre, jefa del departamento de Salud
Publica de la Facultad de Medicina de la UNAM vy Dr. Carlos A. Aguilar Salinas, médico
Endocrindlogo, director de Investigacion en el Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricién Salvador Zubiran (INCMNSZ).

e Estudiante de doctorado: Maestra en ciencia, apta para la recoleccidn y manejo de
datos clinicos, con conocimientos en metodologia y estadistica.

10.7.2 Recursos materiales

e Econdmicos: se contd con el apoyo de la UIEM del INCMNSZ para el suministro de
papeleria necesaria para la recoleccion de datos, para la compra de reactivos para el
procesamiento de muestras bioldgicas y proporciond el equipo necesario para la
evaluacion de composicidn corporal y antropometria.

Se contd con el apoyo de la compafiia SOCIALDIABETES SL, la cual concedié los permisos
necesarios para el uso de la aplicacion y la plataforma médica SocialDiabetes.

11 Descripcion de variables

11.1 Marco conceptual

El siguiente es un esquema de las variables de estudio, la descripcién detallada de las
variables se encuentra en el anexo 5
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12 ANALISIS ESTADISTICO

Los datos fueron recolectados y almacenados en el paquete estadistico de SPSS version 21
para el sistema operativo macOS y en lenguaje de programacién RStudio versién 3.4.3

Se realizé el analisis exploratorio de las variables incluidas. Para las variables cuantitativas
continuas se determind su distribucién utilizando Kolmogorov-Smirnov para pruebas de
normalidad. Las variables con distribucion normal se representaron como media y
desviacion estandar y las variables cuantitativas con distribucion no normal se
representaron como mediana y rango intercuartilico (P25 - P75), las variables cualitativas
se presentaron como porcentaje. Para el calculo de la significancia estadistica de las
caracteristicas basales se utilizd la prueba t Student para las variables cuantitativas con
distribucidon normal y U de Mann Whitney para las variables cuantitativas con distribucién
no normal. Para las variables cualitativas se utilizd la prueba Chi cuadrada. Se considerd
estadisticamente significativo al obtener un valor de p <0.05.

Desenlace principal: cambio en el puntaje de empoderamiento

Para evaluar el efecto del cambio entre grupos, se emplearon pruebas estadisticas
adecuadas segun la distribucion de los datos. Para las variables con distribucién simétrica,
se utilizd la prueba t para muestras independientes, y para las no simétricas, se empled la
prueba U de Mann-Whitney. Para evaluar el efecto del cambio dentro de los grupos, se
aplicd la prueba t pareada cuando los datos presentaban una distribucién simétrica, y en
caso contrario, se utilizé la prueba de Wilcoxon.

Para controlar posibles factores de confusidn y examinar el impacto individual de diferentes
variables, se realizaron diversos modelos de regresidon de Poisson. En el primer modelo
multivariable, se controlaron las variables de IMC, edad, sexo y HbAlc basal.
Posteriormente, se realizé un segundo analisis ajustando por las variables de capacidad
tecnoldgica, conductas de autocuidado y esquema de tratamiento.

Por ultimo, se utilizaron deltas y deltas porcentuales para cuantificar el cambio en el puntaje
del cuestionario de empoderamiento entre los grupos y las visitas, permitiendo asi una
comparacion mas precisa de los efectos a lo largo del tiempo.

13 CONSIDERACIONES ETICAS

Esta investigacién se apegd a las normas éticas de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud de México, y a la declaracion de Helsinki y se rige por los
principios éticos universales de respeto a las personas, beneficencia y justicia. El protocolo
de investigacion fue sometido a evaluacién por el comité de investigacion y el comité de
ética en investigacion del INCMNSZ, el cual obtuvo su aprobacién. No de referencia: (UIE-
2871-19-20-1).



El consentimiento informado fue explicado detalladamente a todos los sujetos
participantes. Solo pudieron participar aquellos sujetos que firmaron de manera voluntaria
el consentimiento informado. El consentimiento informado se encuentra adjunto como
anexo 6.

14 RESULTADOS

El reclutamiento se llevd a cabo mediante un muestreo no probabilistico seleccionando los
participantes que cumplian con los criterios de seleccién establecidos. Para el analisis
estadistico final se incluyeron 142 participantes (figura 1).

] Pacientes identificados (n=774) |

Pacientes no elegibles (n=516)

+Sin celular/sin internet (n=12)

= 270 afios (n=192)

*Fallecieron (n=22)

*Sin numero de contacto/numero equivocado (n= 208)
*No contestan (n= 58)

il +Sin registro del INCMNSZ (n=24)

Pacientes contactados
(n=258)

No incluidos (n=92)

sNo les interesa (n=56)
T EE— *Ofros tipos de diabetes (n=32)
*Criterios de exclusion (n=4)

"

Pacientes con perfil en social diabetes
(n=166)

Pacientes retirados (n=24)
= *Sin evaluacion basal (n=7)
+Fallecieron (n=6)

-Retiro voluntario (n=11)

v

Pacientes analizados

(n=142)
Jll\_
[ ’ \
- +
Uso adecuado de la app Uso inadecu_ado de la app
(n=81) (n=61)

Figura 1. Proceso de inclusién de pacientes.

Las caracteristicas generales de los participantes se muestran en la tabla 1. Se realizé un
analisis estratificando por el uso adecuado e inadecuado de la aplicacién SocialDiabetes. De
los 142 individuos 81 utilizaron la aplicacion de manera adecuada. Al comparar las
caracteristicas al inicio del estudio en ambos grupos, se encontrd que los usuarios con uso
adecuado de la app presentaron una mayor prevalencia de hipertension arterial (66.7%) en
comparacion con los del grupo con uso inadecuado (41.0%) (p=0.004). No se observaron



diferencias entre los grupos en cuanto a la prevalencia de hipotiroidismo, dislipidemia,

enfermedad renal crdénica, retinopatia, albuminuria y neuropatia. Con respecto a las

caracteristicas sociodemograficas, se observé que los participantes con uso adecuado de

SocialDiabetes tenian un nivel educativo mayor en comparacién con los de uso inadecuado

(p=0.006).

Tabla 1. Caracteristicas generales de los participantes totales y estratificados por uso
de la aplicacion SocialDiabetes

Total

Uso adecuado de

Uso inadecuado

Variables _ la App¥ de la App* P
(n=142) (n=81) (n=61)
Mujeres 91 (64.1) 53 (65.4) 38 (62.3) 0.72
Hombres
Edad (afos) 50 [38 - 59] 51 [42 - 59] 43 [35 - 58] 0.08
Tipo de diabetes
Tipo 1 71 (50) 35(43.2) 36 (59) 0.09
Tipo 2 71 (50) 46 (56.8) 25 (41) '
Uso insulina basal 135 (95.1) 77 (95.1) 58 (95.1) 1.00
Uso insulina rapida 110 (77.5) 62 (76.5) 48 (78.7) 0.84
Uso antidiabéticos 80 (56.3) 51 (63) 29 (47.5) 0.08
orales
Anos desde el
diagnoéstico de 21 [14 - 28] 21 [14 - 30] 20 [14 - 26] 0.513
diabetes
Escolaridad
Basica
) . 36 (26.3) 13 (16.45) 23 (39.65)
gfle‘l’z osr“pe”or 41 (29.9) 29 (36.70) 12 (20.68) 0.006
periory 60 (43.8) 37 (46.83) 23 (39.65)
posgrado
Estado civil 23 (16.78) 11 (13.92) 12 (20.68)
Unién 58 (42.33) 35 (44.30) 23 (39.65) 0.571
libre/casado 56 (40.87) 33 (41.77) 23 (39.65)



Divorciado/separa

do

Soltero
Hipertension 79 (55.6) 54 (66.7) 25 (41) 0.004
arterial*
Hipotiroidismo* 38 (26.8) 27 (33.3) 11 (18) 0.055
Dislipidemia* 96 (67.6) 57 (70.4) 39 (63.9) 0.471
Enfermedad renal 22 (15.5) 14 (17.3) 8 (13.1) 0.640
cronica
Retinopatia* 81 (57) 51 (63.0) 30 (49.2) 0.124
Neuropatia* 59 (41.5) 39 (48.1) 20 (32.8) 0.085

Datos expresados con numero (%) o mediana y [rango intercuartil], segun sea apropiado,
¥ Uso adecuado en diabetes tipo 1 23 registros por semana, diabetes tipo 2 21 registro
por semana. *Diagndstico previo establecido en el expediente clinico. Para evaluar el valor
de p en las variables no paramétricas se utilizd prueba U de Mann-Whitney y en variables
categdricas prueba chi-cuadrado.

Se realizaron analisis comparativos en los siguientes puntos de tiempo del estudio: entre la
visita basal y la de seguimiento (mediana de 4 meses), del seguimiento a la visita final
(mediana de 4 meses) y entre la visita basal y la final (mediana de 8 meses). En la tabla 2y
figura 2 se presentan los resultados del modelo de regresion de Poisson para evaluar la
asociacion del uso adecuado de SocialDiabetes y el cambio en el empoderamiento entre la
visita basal y la de seguimiento. Se encontrd una asociacidn positiva entre el uso adecuado
de la aplicacién y el aumento del empoderamiento (B= 1.12, 95% IC: 1.05-1.19, p= 0.001).
Otros factores significativamente asociados, pero en forma negativa, con el cambio en el
empoderamiento fueron la alimentacion saludable (media semanal del consumo de frutas
y verduras) (B=0.98, 95% IC: 0.96-0.99, p= 0.001) vy las sesiones de actividad fisica (B=0.99,
95% IC: 0.98-1.00, p = 0.010).

Tabla 2. Modelo de regresion de Poisson entre la visita basal y de seguimiento, modelo

ajustado
95% C.1.
RR Inferior Superior P
Uso de la app# 1.12 1.05 1.19 0.001
Edad 1.00 1.00 1.00 0.050

Media semanal
alimentacion saludable 0.98 0.96 0.99 0.001
(SDSCA-sp)



Sesion especifica de
actividad fisica 0.99 0.98 1.00 0.010
(SDSCA-sp)

Variable dependiente: cambio (delta porcentual) en la calificacidon del cuestionario de
empoderamiento (DES-SF) entre la visita basal y de seguimiento. #Uso adecuado en DT1 >3
registros por semana, DT2 21 registro por semana, SDSCA-sp; Summary of the Diabetes
Self-Care Activities, escala de calificaciéon, minimo 0 dias, maximo 7 dias, mayor puntaje por
items es mejor.

En el modelo para examinar la asociacion entre el uso adecuado de la app y cambio en el
puntaje del cuestionario de empoderamiento (DES-SF) entre la visita de seguimiento y la
visita final, se encontré que el uso adecuado de la app se asocié con un aumento del 37%
en el puntaje de empoderamiento (B= 1.37, p<0.001), después del ajuste por otras
variables. Otras variables asociadas significativamente con el cambio en el puntaje de
empoderamiento fueron la edad (entre mayor edad mayor porcentaje de cambio), la
calidad de vida (entre mayor calidad de vida mayor cambio en el empoderamiento) y la
usabilidad de la app (entre mayor usabilidad, mayor cambio).

Uso de la app#

Edad

Media mensual alimentacion
saludable (SDSCA-sp)

Sesion especifica de actividad
fisica (SDSCA-sp).

0.95 1.00 1.05 1.10 1.15 1.20
exp(Estimate)

Figura 2. Variable dependiente: Delta porcentual del cuestionario de empoderamiento (DES-SF), entre la visita
basal y de seguimiento. #Uso adecuado en DT1 23 registros por semana, DT2 21 registro por semana, SDSCA-
sp; Summary of the Diabetes Self-Care Activities, escala de calificacion, minimo 0 dias, maximo 7 dias, mayor
puntaje por items es mejor.




Cabe resaltar que se encontrd una interaccidn significativa entre el uso de la aplicaciény la
edad, lo cual indicd el efecto del uso de la aplicacién en la mejoria del empoderamiento
segun la edad del participante. Los mds jovenes resultaron ser los mas beneficiados en
cuanto a este constructo (tabla 3 y figura 3).

Tabla 3. Modelo de regresion de Poisson entre la visita de seguimiento y final

B 95% C.I.
Inferior Superior P

Uso de la app# 1.37 1.20 1.57 0.001
Edad 1.01 1.00 1.01 0.001
Calidad de Vida

(ADDQoL) 1.02 1.01 1.02 0.001
Usabilidad

(SUS) 1.00 1.00 1.00 0.001
Interaccion (Uso de la 0.99 0.99 1.00 0.001

app# * Edad)

Variable dependiente: delta porcentual del cuestionario de empoderamiento (DES-SF) entre la visita de seguimiento y
final. #Uso adecuado en DT1 23 registros por semana, DT2 21 registro por semana, ADDQolL: The Audit of Diabetes-
Dependent Quality of Life, puntaje de cuestionario ADDQoL: maximo impacto negativo: -9 puntos, maximo impacto
positivo: 3 puntos, SUS: System Usability Scale, puntaje del cuestionario SUS: 0 hasta 100, donde una puntuacion mas
alta indica una mayor usabilidad.

Uso de la app#

Edad !

Calidad de vida

Usabilidad

Interaccion: )

1.0 12 1.4
exp(Estimate)

Figura 3. Variable dependiente: Delta porcentual del cuestionario de empoderamiento (DES-SF), entre
la visita de seguimiento y final. #Uso adecuado en DT1 23 registros por semana, DT2 21 registro por
semana, ADDQoL: The Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life, Puntaje de cuestionario ADDQoL:
maximo impacto negativo: -9 puntos, maximo impacto positivo: 3 puntos, SUS: System Usability Scale,
Puntaje del cuestionario SUS: 0 hasta 100, donde una puntuacién mas alta indica una mayor usabilidad.




Tabla 4. Modelos de regresion de Poisson entre la visita basal y final

Modelo ajustado Modelo ajustado 2 !VIodeIo
1 B (IC 95%) ajustado 3
B (IC95%) B (IC 95%)

Uso de la app#

- * - * _ *
Ref: o uso de Ia app 1.07 (1.03 - 1.11)*| 1.12 (1.06 - 1.18)* | 1.06 (1.02 - 1.1)

Edad 1(1-1) - 1(1-1)

Media mensual alimentacion

_ * _ * -
saludable (SDSCA-sp) 0.98 (0.97 - 1)* | 0.99 (0.97 - 0.99)

Sesion especifica de actividad fisica .
(SDSCA-sp) 0.99 (0.98 -1)
Usabilidad

(SUS) 1(1-1) - -

Aiios de evolucion de diabetes - 1(1-1) 1(1-1)
Sexo

Ref: mujer - - 0.96 (0.93 - 1)

Tipo de diabetes

- - * -
Ref: diabetes tipo 1 1.09 (1.03 - 1.16)* | 1(0.94 - 1.07)

Escolaridad

- 0.99 (0.95-1.03) | 0.98(0.94-1.02
Ref: nivel basico o médio superior ( ) ( )

Satisfaccion con el tratamiento
(DTSQ)

Interacciéon
(Uso de la app * tipo de diabetes)

- - 1(0.99 - 1)*

- 0.88 (0.82 - 0.95)* -

Variable dependiente: Delta porcentual del cuestionario de empoderamiento (DES-SF), entre la
visita basal y final. #Uso adecuado en DT1 23 registros por semana, DT2 21 registro por semana,
SDSCA-sp; Summary of the Diabetes Self-Care Activities, escala de calificacion, minimo 0 dias,
maximo 7 dias, mayor puntaje por items es mejor. SUS: System Usability Scale, Puntaje del
cuestionario SUS: 0 hasta 100, donde una puntuacién mas alta indica una mayor usabilidad.
DTSQ: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire, Puntaje de cuestionario DTSQ: minimo 0
puntos, maximo 36 puntos, mayor puntaje es mejor, *p<0.05

Se construyeron tres modelos de regresidon de Poisson para examinar la asociaciéon entre el
uso adecuado de la aplicacion y el cambio en el empoderamiento entre la visita basal y la
final. En el modelo 1, el uso adecuado de la aplicaciéon mdvil mostré una asociacion
significativa con el aumento en el empoderamiento (B= 1.07, IC 95%: 1.03-1.11, p<0.05),



mientras que los comportamientos de autocuidado evaluados (alimentacién saludable y
realizacion de ejercicio) tuvieron una asociacién negativa con el empoderamiento.

En el modelo 2, el uso adecuado de la aplicacion mantuvo su efecto en la mejoria del
empoderamiento, asocidndose con un aumento del 12% en el empoderamiento (B= 1.12,
IC 95%: 1.06-1.18, p<0.05). En este modelo los participantes con diabetes tipo 2 tuvieron
un aumento del 9% en el empoderamiento en comparacién con otros tipos de diabetes (B=
1.09, IC 95%: 1.03-1.16, p<0.05). Por otro lado, la alimentacién saludable se asocio
negativamente con el cambio en el empoderamiento (B=0.99, IC 95%: 0.97-0.99, p< 0.05).
Se encontrd una interaccion significativa entre el uso adecuado de la aplicacién y el tipo de
diabetes indicando que la relacién entre el uso adecuado de la aplicacion y el
empoderamiento varia segun el tipo de diabetes (B= 0.88, IC 95%: 0.82-0.95, p< 0.05).

En el modelo 3, se observé una tendencia hacia una asociacidén negativa entre el sexo y la
mejoria en el empoderamiento (p>0.05), sugiriendo que los hombres pueden tener un
puntaje ligeramente menor de empoderamiento en comparacion con las mujeres (B= 0.96,
IC 95%: 0.93-1.00). La satisfaccion con el tratamiento se asocié de manera significativa con
el cambio en el empoderamiento, cada punto adicional en el cuestionario de satisfaccién
(DTSQ) se asocié con un aumento en el empoderamiento (B= 1.00, IC 95%: 0.99-1.00, p<
0.05) (tabla 3).
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Variable dependiente: Delta porcentual del cuestionario de empoderamiento (DES-SF), entre la visita basal y final. #Uso adecuado en DT1 23 registros por semana, DT2 21 registro por semana, SDSCA-sp; Summary of the Diabetes Self-Care
Activities, escala de calificacion, minimo 0 dias, maximo 7 dias, mayor puntaje por items es mejor. SUS: System Usability Scale, Puntaje del cuestionario SUS: 0 hasta 100, donde una puntuacién mas alta indica una mayor usabilidad. DTSQ:
Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire, Puntaje de cuestionario DTSQ: minimo 0 puntos, maximo 36 puntos, mayor puntaje es mejor, *p<0.05




15 DISCUSION

En este estudio se explord el impacto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en pacientes
adultos con diabetes tipo 1y tipo 2 del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran. El estudio tuvo un disefio longitudinal, en el cual se realizaron analisis
estadisticos enfocados a evaluar el impacto de la intervencion en el empoderamiento.

Las enfermedades crdnicas no transmisibles afectan a un nimero significativo de personas
en todo el mundo y requieren de un enfoque multifactorial que abarque diversos aspectos
del cuidado de la salud, ya que las personas con estas afectaciones deben tener la
informacidn y capacidad de poder trabajar con temas de nutricidn, actividad fisica, suefio,
manejo del estrés y régimen de medicamentos (51). El manejo exitoso de la diabetes implica
no solo el control adecuado de los niveles de glucosa, sino también la atencidn integral de
las personas que viven con esta condicidon. Los cambios de comportamiento y la adopcidn
de habitos saludables son cruciales para lograr un control 6ptimo a largo plazo en
enfermedades crénicas como la diabetes. Ademds del monitoreo de los niveles de glucosa
y otros indicadores clinicos es fundamental que los pacientes participen activamente en su
tratamiento y adopten practicas de autocuidado que promuevan una mejor calidad de vida.
Bandura y Adams (70) postularon que el empoderamiento, definido como la creencia en la
capacidad personal para influir en los eventos, puede ser un motor significativo de cambios
conductuales. Esta ideologia ha sido ampliamente reconocida por investigadores vy
profesionales de la salud a lo largo de décadas, en particular, en el contexto del manejo de
la diabetes, en donde se ha enfatizado la relevancia crucial del empoderamiento,
vinculdndose estrechamente con la capacidad de los individuos para tomar decisiones
informadas en relacion con un estilo de vida saludable, asi como para mantener la
adherencia a los tratamientos terapéuticos y controlar el impacto del estrés en la
enfermedad (62,71).

La prevalencia mundial de diabetes es preocupante, estimandose en un 9 % entre adultos
de 18 afios 0 mas, segun la Organizaciéon Mundial de la Salud en 2014 (72) . Frente a este
escenario, es esencial que los profesionales de la salud enfoquen sus esfuerzos en
establecer objetivos que promuevan medidas efectivas de vigilancia y prevencion. El
autocuidado, al permitir el seguimiento de la enfermedad fuera de los entornos clinicos,
tiene el potencial de aliviar la carga del sistema de salud y empoderar a los pacientes en el
manejo de su condicidn . En este contexto, la participacidn activa de los pacientes no solo
reduce la carga asistencial en los servicios médicos, sino que también contribuye a la
prevencion de complicaciones a largo plazo y a un uso mas eficiente de los recursos de
atencién médica. Por tanto, resulta esencial que los profesionales de la salud no solo
alienten sino también capaciten a los pacientes para que tomen decisiones informadas y
proactivas en la gestion de su enfermedad. Este enfoque no solo mejora la calidad de vida



y el bienestar individual, sino que también influye positivamente en los sistemas de salud
en su conjunto. Al promover la autonomia y la toma de decisiones en los pacientes, se
establece un circulo virtuoso en el cual el empoderamiento conduce a una mayor
responsabilidad y cuidado en el manejo de la enfermedad.

La implementacién de la tecnologia movil (mHealth) en el manejo de la diabetes ha sido un
enfoque creciente en el campo de la salud. En un estudio cualitativo realizado por Dennison
et al. (72) exploré las experiencias y perspectivas de adultos sobre aplicaciones relacionadas
con el cambio de comportamiento de salud, los hallazgos sugieren que existe un interés
genuino en el uso de aplicaciones que refuerzan el cambio de comportamiento.

En este trabajo el uso adecuado de la aplicacién SocialDiabetes mostrd una asociacién
positiva con el aumento del empoderamiento. Esto sugiere que el acceso a informacién y
herramientas para el manejo auténomo de la diabetes puede ser beneficioso para la
percepcidn de control y bienestar de los pacientes. Desempenando un papel importante en
el apoyo al autocuidado y la toma de decisiones informadas por parte de los pacientes. El
facil acceso a la informacion sobre el control de la enfermedad y la posibilidad de registrar
datos relevantes en tiempo real permiten a los pacientes tomar decisiones mas informadas
y tomar un papel activo en el manejo de su condicidn. Estos resultados respaldan la
relevancia de los cambios conductuales en aquellos pacientes que viven con diabetes,
haciendo principal énfasis en el cambio en el empoderamiento. Nuestros resultados son
consistentes con investigaciones previas que han mostrado los beneficios potenciales del
uso de aplicaciones moviles en el autocuidado de la diabetes (51,53,55-60).

El aprovechamiento de las mHealth, ha demostrado ser una herramienta efectiva para
mejorar la adherencia al tratamiento en diversas condiciones médicas (73-76). En el
contexto de la diabetes, el uso de mHealth para mejorar la adherencia al tratamiento tiene
un fundamento sélido. En primer lugar, la mHealth proporciona una forma mas conveniente
y accesible para que los pacientes monitoreen su estado de salud y sigan su plan de
tratamiento (73). Las aplicaciones y dispositivos méviles permiten a los pacientes registrar
diversos datos facilitando el seguimiento personalizado y creando un "diario de salud" el
cual puede ser compartido con profesionales de la salud. Ademas, algunas mHealth estan
disefiadas para proporcionar recordatorios y notificaciones que alertan a los pacientes
sobre la toma de medicamentos, pruebas de glucosa y citas médicas, reforzando el
comportamiento deseado y contribuyendo a una mejor adherencia al tratamiento, como lo
fue SocialDiabetes. Asimismo Las mHealth también brinda recursos educativos y apoyo en
tiempo real, permitiendo a los pacientes acceder a informacién sobre su enfermedad,
consejos para el manejo diario y estrategias para superar desafios (77). Ademas, la
comunicacion con profesionales de la salud y la participacién en comunidades en linea
pueden brindar apoyo emocional y un sentido de comunidad, factores que se han



correlacionado con una mejor adherencia al tratamiento. En conjunto, el uso de mHealth
no solo empodera a los pacientes al involucrarlos activamente en su autocuidado, sino que
también supera obstaculos en la adherencia a través de comodidad, recordatorios y apoyo
emocional, asi como mejorar la calidad de vida y, en Ultima instancia, los resultados clinicos
(78,79).

En la misma linea nuestro estudio reveld que los pacientes con hipertensién arterial
pertenecian al grupo de uso adecuado de SocialDiabetes, lo que sugiere que aquellos que
enfrentan multiples condiciones médicas pueden encontrar un mayor beneficio en la
implementacidn de la mHealth. Este hallazgo coincide con investigaciones previas (80) que
destacan cémo las personas con comorbilidades pueden beneficiarse significativamente de
un enfoque de tratamiento integral y coordinado. Ademas, la literatura sugiere que el
control simultaneo de multiples condiciones puede llevar a una mayor eficiencia en el uso
de los recursos de atencién médica y a una mejora en la calidad de vida del paciente (81).

Tras considerar los antecedentes de la investigacidn, es esencial analizar los resultados
estadisticos obtenidos para comprender los efectos de las variables involucradas en el
estudio. El enfoque longitudinal adoptado en el analisis de datos fue fundamental para
evaluar el cambio en el empoderamiento a lo largo del tiempo y para explorar las
asociaciones con el uso continuo de la aplicacién mévil SocialDiabetes. Este disefio permitid
una perspectiva mas completa sobre cémo la aplicacién influyéd en la percepcion de
empoderamiento de los pacientes a medida que avanzaban en el manejo de su diabetes.

La eleccion del modelo de regresion de Poisson (82) se justifica dada la naturaleza discreta
de la variable desenlace y las particularidades de los datos recolectados. Mientras las
escalas de Likert son comunes para medir variables en investigaciones de salud, son
discretas y finitas, lo que dificulta el uso de modelos lineales tradicionales. En este contexto,
el modelo de regresién de Poisson emerge como una alternativa apropiada, ya que se
emplea para variables discretas, como conteos no negativos. En este sentido, la aplicacién
movil SocialDiabetes se identific6 como un factor significativo en el cambio de
empoderamiento en pacientes con diabetes. Al elegir el modelo de regresion de Poisson,
se logra una interpretacion precisa de cdmo el uso de la aplicacién afecta dicho cambio.
Esta eleccion metodoldgica robustece la validez y confiabilidad de los resultados al
considerar adecuadamente la naturaleza de la variable de resultado y la estructura de los
datos recopilados.

Ademas, es relevante destacar que el tipo de diabetes, la adopciéon de una alimentacion
saludable, la participacion en sesiones de actividad fisica, la satisfaccion con el tratamiento
y la usabilidad del sistema de la aplicacién también mostraron tener una asociacién con el
empoderamiento. En el cuanto a las actividades relacionadas con la alimentacién y el
gjercicio se observd en los resultados una relacion negativa con el cambio en el



empoderamiento. Es viable que la adopcidn de una alimentacién saludable y la dedicacién
a la actividad fisica puedan ser interpretadas como comportamientos que ya reflejan cierto
nivel de empoderamiento por parte de los participantes en el estudio. En otras palabras,
aquellos que se comprometen con estas practicas pueden estar demostrando una mayor
autorregulacion en su manejo de la enfermedad, lo que podria explicar la falta de asociacion
positiva entre estos comportamientos y un mayor cambio en el empoderamiento. Este
hallazgo también podria indicar que el empoderamiento en la diabetes no se deriva
Unicamente de la adherencia a practicas individuales de autocuidado, sino que esta
influenciado por una variedad de factores interconectados. Estos podrian incluir factores
emocionales, sociales y cognitivos que interactian de manera compleja y afectan la
percepcidn de empoderamiento. Por otro lado la usabilidad del sistema también jugd un
papel importante, demostrando que una mejor calificaciéon puede ir de la mano con un
mayor uso de la aplicacién mavil.

Por otro lado, es relevante considerar que ciertas caracteristicas sociodemograficas, como
la edad, el sexo, la escolaridad y los afos de evolucién de la diabetes, no mostraron un
impacto significativo en el nivel de empoderamiento de los pacientes. Este hallazgo sugiere
que la aplicacidon SocialDiabetes y los cambios en el comportamiento pueden tener un
efecto positivo independientemente de estas variables. Sin embargo, es fundamental
destacar que la educacién en el uso de la tecnologia emerge como un factor crucial en la
apreciacion de los beneficios de estas herramientas, superando la influencia de los factores
mencionados previamente. Estos resultados sugieren que independientemente de la edad
del paciente, el sexo, nivel educativo y la duracién de su enfermedad, la utilizacidn de estas
tecnologias puede generar un aumento en el empoderamiento, lo que sefiala su potencial
en una amplia variedad de contextos y poblaciones. Sin embargo, hay que destacar que el
factor educativo en el uso de la aplicacion SocialDiabetes y en cada uno de sus rubros
emerge como un elemento esencial en la obtencién de resultados positivos. La familiaridad
con el uso y la comprensién de su funcionamiento pueden influir significativamente en la
habilidad del paciente para aprovechar al maximo las caracteristicas de la aplicacién y, por
ende, en la mejora de sus resultados. La educacidn se convierte en un puente que conecta
las herramientas tecnoldgicas con la capacidad del paciente para gestionar y controlar su
condicidn, acentuando la importancia de enfoques educativos y de capacitacion en la
implementacion de estas soluciones.

Estos hallazgos resaltan la importancia de promover estrategias efectivas para el uso
adecuado de las mHealth y el fomento de habitos saludables en pacientes con diabetes. La
incorporacién de la tecnologia moévil en el manejo de la enfermedad ofrece una valiosa
oportunidad para empoderar a los pacientes, promoviendo un mayor control sobre su salud
y bienestar. Asimismo, la identificaciéon de factores asociados al empoderamiento puede
guiar el disefio de intervenciones personalizadas y mejor enfocadas, que ayuden a



maximizar los beneficios del uso de la aplicacion y optimizar la calidad de vida de los
pacientes.

Si bien estos resultados son prometedores, es importante reconocer limitaciones de este
estudio y la necesidad de continuar investigando en esta area. Futuras investigaciones
podrian enfocarse en el seguimiento a largo plazo para evaluar cdmo el empoderamiento
se mantiene o evoluciona con el tiempo, asi como en la incorporacidn de un grupo control
y asignacion aleatoria de la intervencion para fortalecer la evidencia y validar ain mas estos
hallazgos. La actualizacién constante de la aplicacién con base a la evidencia cientifica
también es esencial para garantizar su efectividad y relevancia en el manejo de la diabetes.

El desarrollo de esta tesis enfrentd desafios metodolégicos y logisticos, los cuales
proporcionaron valiosas lecciones de aprendizaje. La seleccidn y andlisis de datos, asi como
la interpretacidon de resultados estadisticos, requirieron un analisis critico y consideracion
cuidadosa.

16 CONCLUSION

El uso de SocialDiabetes esta asociado con un mayor nivel de empoderamiento en pacientes
con diabetes. Esta mHealth ha demostrado ser una herramienta efectiva para mejorar la
percepcién de control y autonomia de los pacientes en el manejo de su enfermedad.
Ademas, se observd que el uso continuo de la SocialDiabetes a lo largo del tiempo tiene un
impacto positivo en el mantenimiento del empoderamiento en los pacientes. Esto sugiere
que el uso sostenido de la tecnologia puede desempeiar un papel importante en el
fortalecimiento de la capacidad de autogestion de la diabetes. Por otro lado, aunque la
alimentaciéon saludable y la actividad fisica son aspectos cruciales para el control de la
diabetes, no se encontré una asociacién significativa entre estos factores y el
empoderamiento de los pacientes en este estudio. Esto destaca la relevancia de enfocar los
esfuerzos en el uso de la tecnologia como una herramienta complementaria para el
autocuidado y el seguimiento de la enfermedad. Estos hallazgos tienen implicaciones
importantes para la atencién clinica de pacientes con diabetes. La incorporacién de la
tecnologia movil, como la aplicacidn SocialDiabetes, en la practica clinica puede mejorar la
participacion de los pacientes en su cuidado y potenciar su capacidad para enfrentar los
desafios que conlleva vivir con esta enfermedad crdnica. Es crucial que los profesionales de
la salud reconozcan el valor de la tecnologia en el manejo de la diabetes y promuevan su
uso adecuado entre los pacientes. Asimismo, es fundamental continuar investigando vy
actualizando los enfoques de atencién para aprovechar al maximo el potencial de la
tecnologia en el empoderamiento de los pacientes con diabetes.
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18 ANEXOS

ANEXO 1. Médulos de registros en la aplicacion movil SocialDiabetes

@ SockiDlabetes NUEVO CONTROL
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ANEXO 2. Formulario de recoleccion de datos

Debido al tamafio del cuestionario se decidid agregar a una carpeta de google drive, por lo
gue se aiade la liga para su visualizacion.

ANEXO 3. Cuestionarios cambios en el comportamiento

Debido al tamafio de los cuestionarios se decidid agregar a una carpeta de google drive, por
lo que se afiade la liga para su visualizacidn. En el siguiente documento se encuentran los
siguientes cuestionarios:

* Cuestionario de empoderamiento
DES-SF (The Diabetes Empowerment Scale-Short Form).

= Cuestionario de satisfaccion al tratamiento versién cambio
DTSQ (Treatment Satisfaction Questionnaire).

* Cuestionario de medidas de autocuidado
SDSCA (Summary of Diabetes Self-Care Activities measure)

» Cuestionario de calidad de vida
ADDQol (Diabetes-dependent quality of life).

*= Cuestionario de depresion y ansiedad

HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale).

(10)

ANEXO 4. Cuestionario de usabilidad

Debido al tamafio del cuestionario se decidid agregar a una carpeta de google drive, por lo
que se anade la liga para su visualizacion.

https://drive.google.com/file/d/1-6dznleXiYQqukLjLt-scTNV3OGIHE65/view?usp=sharing



https://drive.google.com/file/d/1mhGm3RZmJKzppvCVxRrkJW0fXs5nwIlP/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1-6dznJeXiYQqukLjLt-scTNV3OGlHE65/view?usp=sharing

ANEXO 5. Operacionalizacidn de variables
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Auto reportada por el

Nivel educativo

que una persona ha

terminado

participante

estudios técnicos,
licenciatura, posgrados /

cualitativa ordinal




Medida total
combinada con

econémica vy
social

Respuestas obtenidas del

Nivel preparacién laboral, posicién ] L Deciles / cuantitativa
] L o o cuestionario disefiado para ]
socioecondmico econdmica y social individual . continua
. el estudio.
o familiar basada en sus
ingresos, educacion y empleo.
Variables independientes de interés
Variables relacionadas con la enfermedad
L DEFINICION UNIDAD DE MEDIDA/
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL .
OPERACIONAL ESCALA DE MEDICION
Enfermedad créonica que
aparece cuando el pancreas | Se clarific6 segun la ) . o
. . . . . . i Tipo 1y tipo 2/ cualitativa
Tipo de diabetes no produce suficiente insulina | fisiopatologia de la ) .
. nominal dicotdmica
o cuando el organismo no la | enfermedad
utiliza eficazmente.
Se evaluard segun el
Ocurrencia de mas de una | nUmero de enfermedades i ) o
o ) ] ) Ndmero de diagndsticos /
Comorbilidades patologia en la misma | registradas en el o )
. L cuantitativa discreta
persona. expediente clinico
electrénico
Se definié como
] ] consumo mas de tres | polifarmacia cuando el | Si o no / cualitativa
Polifarmacia

farmacos simultdaneamente.

participante esté utilizando
> 3 farmacos

nominal dicotdmica

Calculado mediante peso y

. Indicador de la densidad | talla en metros; Formula: 5 o
Indice de masa ) - 5 N kg/m /  cuantitativa
corporal segun la relacion | kg/(m)%.  Utilizando el .

corporal . . .| continua
entre el peso y la altura. estadimetro e impedancia
eléctrica (SECA)
Uso de insulina se
categorizan mediante
° Basal
La indicacidon para el uso de | e Basal bolo . o
Esquema de . . . . Si o no/ cualitativa
) insulina y/o hipoglucemiantes | e Basal plus . .
tratamiento nominal dicotémica

orales en diabetes mellitus.

° Pre-mezcla

Uso de hipoglucemiantes
orales

° Biguanidas




Tiazolidinedionas
Solfonilureas
Inhibidor de SGLT2
Inhibidor de DPP-4

Valores por encima de los

Se evalu6 mediante los
valores de HbAlc, glucosa
en ayuno y glucosa

postprandial.

Descontrol . ° Nivel de HbA1c>7% | % y mg/dl / cuantitativa
o definidos para control .
glucémico L. . ° Glucosa en ayuno > | continua.
glucémico convencional.
130 mg/dI
° Dos horas
postprandiales >180
mg/dL
Cambios en los niveles de
glucosa en sangre que ocurren
a lo largo del dia, incluidos los | Se obtuvo mediante el
eriodos de hipoglucemia romedio de las glucosas
Variabilidad P Pog ) Y|P ) i & mg/dl / cuantitativa
L. los aumentos postprandiales, | capilares registradas en la .
glucémica ] ) L o continua
asi como las fluctuaciones de | aplicacion movil de
la glucosa en sangre que se | SocialDiabetes.
producen al mismo tiempo en
diferentes dias.
Variables conductuales y psicoldgicas
. UNIDAD DE
. DEFINICION
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL MEDIDA/ESCALA DE
OPERACIONAL .
MEDICION
Conjunto de sustancias .
] ) o Evaluado mediante las
alimentarias que se ingieren
. o preguntas 1 y 2 del . L
Habitos de formando habitos o ) ) 1-7 dias / cuantitativa
. . . cuestionario Self-Care .
alimentacion comportamientos . L discreta.
o Activities measure al inicio
nutricionales que forman )
) . del estudio.
parte de su estilo de vida.
Evaluado mediante las
Actos motores realizada como | preguntas 4 y 5 del , L
o . o i ] 1-7 dias / cuantitativa
Actividad fisica parte de sus actividades | cuestionario Self-Care

cotidianas

Activities measure al inicio
del estudio.

discreta.




Enfermedad que se
caracteriza por una tristeza
persistente y por la pérdida de
interés en las actividades con

Presencia de sintomas

depresivos evaluado

mediante el cuestionario

Hospital Anxiety and o
» las que normalmente se . 0-21 puntos / cuantitativa
Depresion . i Depression Scale .
disfruta, asi como por Ila ] ) continua
) i El puntaje se obtiene
incapacidad para llevar a cabo
o o sumando los resultados de
las actividades cotidianas,
las preguntas 2, 4, 6, 8, 10,
durante al menos dos
12, 14.
semanas.
Presencia de sintomas de
ansiedad evaluado
Sentimiento de miedo, temor | mediante el cuestionario
e inquietud. Puede | Hospital Anxiety and o
) . ) ) 0-21 puntos / cuantitativa
Ansiedad acompaiarse con sintomas | Depression Scale ¢
continua
como sudoracioén, inquietud, | El puntaje se obtiene
tension y palpitaciones. sumando los resultados de
las preguntas 1, 3, 5, 7, 9,
11, 13.
Cambio en el puntaje
obtenido en el cuestionario
Treatment Satisfaction
. ., Questionnaire al comparar
. » Grado de satisfaccion con la .
Satisfaccion al los resultados de la visita | -18 — 18 puntos /

asistencia sanitaria o el

tratamiento . basal con los de | cuantitativa continua
tratamiento. o
seguimiento.
El puntaje se obtiene
sumando los puntos de los
reactivos 1,4,5,6, 7y 8.
) Muy de acuerdo, de
Evaluado mediante las . i
i . acuerdo, ni de acuerdo ni
Importancia y confianza para | preguntas 2 del
Voluntad de ) ) ) ) ] ) en desacuerdo, en
] realizar cambios en cualquier | cuestionario Diabetes
cambio . desacuerdo, muy en
aspecto, personal y/o social. Empowerment Scale-Short o
o . desacuerdo / Cualitativa
Form, al inicio del estudio. .
ordinal
Percepciéon que tiene un | Cambio en el puntaje
. . . . |-3 - 3 opuntos /
Calidad de vida individuo de su posicién en la | obtenido en el cuestionario

vida en el contexto de la

Diabetes-dependent

cuantitativa continua




cultura y los sistemas de
valores en los que vive, y en
relacion con sus metas,
expectativas, estandares e

inquietudes.

quality of life al comparar
los resultados de la visita
basal con los de
seguimiento por dominio
(n=19) y general.

El puntaje se obtiene al
multiplicar el indice de
impacto (-3, -2, -1, 0 o 1)
por el indice de
importancia

(3, 2, 1 0 0). Para el puntaje
general se debe sumar de
las calificaciones
ponderadas de los
dominios aplicables/# de
dominios aplicables.

Autocuidado de
la diabetes

Proceso colaborativo y
continuo destinado a facilitar
el desarrollo de
conocimientos, habilidades vy
destrezas que se requieren
para el autocontrol exitoso de

la diabetes

Cambio en el puntaje
obtenido en el cuestionario
Self-Care

measure al comparar los

Activities

resultados de la visita basal
con los de seguimiento.

Se deben
dominios de

evaluar los
forma
individual, dieta, ejercicio y

0 — 7 dias / cuantitativa
discreta

monitoreo de glucosa
capilar.
Variables socioecondmicas y tecnoldgicas
. DEFINICION UNIDAD DE MEDIDA/
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL .
OPERACIONAL ESCALA DE MEDICION
Actividad que las personas Empleado, obrero,
realizan ya sea como deber o trabajador
., actividad dependiente de la | Auto reportado por el | independiente,
Ocupacion . . - . .
profesién, necesidades y | participante trabajador sin  pago,

deseos de una comunidad
mas amplia.

desempleado / cualitativo
nominal




Frecuencia de
uso de aplicacion

Numero de repeticiones por

unidad de tiempo de

Uso adecuado o
inadecuado dependiendo
del numero de registros
realizados en la aplicacion

movil por semana

Adecuado o inadecuado /

o cualquier fenédmeno o suceso cualitativo nominal
movil o Uso adecuado .
o periédico. ] . dicotdmico
SocialDiabetes ° Diabetes tipo 1: >3
registros por semana
° Diabetes tipo 2: > 1
registro por semana
Percepcién de los
Medida en que usuarios | participantes de la
especificos pueden utilizar | aplicacion movil
herramientas electrénicas | SocialDiabetes, evaluada
para lograr objetivos | mediante el cuestionario o
. ) - 0-100 / cuantitativa
Usabilidad determinados de manera | System Usability Scale. i
continua

eficaz y eficiente, al tiempo
gue proporciona satisfacciéon
al usuario en un contexto de
uso definido.

El puntaje general se
calcula a partir de la suma
los puntos de todas las
preguntas multiplicadas

por 2.5,
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:
Efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en los cambios de comportamiento y aceptacion al
tratamiento en adultos mexicanos con diabetes. Estudio cuasi-experimental

Investigador principal: Dr. Carlos A. Aguilar Salinas

Direccién del investigador: Vasco de Quiroga 15, Belisario Dominguez Seccion XVI, 14080 Tlalpan,
CDMX

Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias 24 horas): 5487 0900
Ext. 6319 0 0445535010502

Investigadores participantes: Paloma Almeda Valdés, Lizbeth Moreno Loaeza, Maria de los Angeles
Guerrero Duran, Roopa Mehta.

Nombre del patrocinador del estudio: Ninguno

Direccidn del patrocinador: No aplica

Versién del consentimiento informado y fecha de su preparacién: Version 3, julio 2021

INTRODUCCION:

Este documento es una invitacién a participar en un estudio de investigacion del Instituto. Por favor,
tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento; pregunte al investigador sobre
cualquier duda que tenga.

Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar 0 no como sujeto de investigacion en este proyecto.
El investigador le debe explicar ampliamente los beneficios y riesgos del proyecto sin ningun tipo de
presion y usted tendra todo el tiempo que requiera para pensar, solo o con quien usted decida
consultarlo, antes de decidir si acepta participar. Cualquiera que sea su decisiéon no tendra efecto
alguno sobre su atencién médica en el Instituto.

Con el fin de tomar una decision verdaderamente informada sobre si acepta participar o no en este
estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los posibles riesgos y beneficios a su
salud al participar. Este documento le dara informacién detallada acerca del estudio de investigacion,
la cual podra comentar con quien usted quiera, por ejemplo un familiar, su médico tratante, el
investigador principal de este estudio o con algun miembro del equipo de investigadores. Al final, una
vez leida y entendida esta informacion, se le invitara a que forme parte del proyecto y si usted acepta,
sin ninguna presion o intimidacion, se le invitara a firmar este consentimiento informado.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, la Declaracion de Helsinki y las Buenas
Practicas Clinicas emitidas por la Comision Nacional de Bioética.

Al final de la explicacion, usted debe entender los puntos siguientes:

. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

Il Los procedimientos que se utilizaran y su propésito, incluyendo la identificacién de qué son
procedimientos experimentales.

1. Los riesgos o molestias previstos.

V. Los beneficios que se pueden observar.

Efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en los cambios de comportamiento y aceptacion al
tratamiento en adultos mexicanos con diabetes. Estudio cuasi-experimental
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V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted

VI Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el
tratamiento de la materia.

VIl.  Lalibertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se afecte su atencion y el tratamiento en el Instituto.

VIIl.  La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relativa a su privacidad.

IX. El compromiso del investigador de proporcionarle la informacién actualizada que pueda ser

obtenida durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su disposicion para continuar con
su participacion.

X. La disponibilidad del tratamiento médico y compensacién a que legalmente tiene derecho,
en el caso de que ocurran dafios causados directamente por la investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una decision final en
los dias futuros.

INVITACION A PARTICIPAR COMO SUJETO DE INVESTIGACION Y DESCRIPCION DEL
PROYECTO

Estimado(a) Sr(a).

El Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran (INCMNSZ), a través del grupo
de investigacion, le invitan a participar como sujeto de investigacién en este estudio que tiene como
objetivo demostrar la utilidad de una aplicacion mévil llamada SocialDiabetes en pacientes que se
aplican insulina.

La duracion total del estudio es: 6 meses

Su participacion en el estudio tendra una duracién de: 6 meses

El nimero aproximado de participantes sera: 260.

Usted fue invitado al estudio debido a que tiene las siguientes caracteristicas: Tiene diabetes tipo 2 o
diabetes tipo 1 en tratamiento con insulina, su edad se encuentra entre 18 y 59 afos, cuenta con un
teléfono inteligente con acceso regular a internet, glucometro y tiras reactivas.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Su participacion en el estudio consiste en: acudir a las consultas programadas en la Unidad de
Investigacion de Enfermedades Metabdlicas. Todos los participantes seran asignados al uso de la
aplicacion de SocialDiabetes sin limitar las consultas habituales. En la aplicacién se le pedira registrar
sus cifras de glucosa capilar y recibird consejos para ajustar la dosis de insulina. Se le solicitara que
haga un uso frecuente de la plataforma. Al inicio, a los tres meses y al final del estudio (6 meses) se le
pedira que responda algunos cuestionarios que miden su calidad de vida, comportamientos de cuidado
de la diabetes, satisfaccion con el tratamiento, conocimiento y actitud sobre la enfermedad.

Las responsabilidades de los participantes incluyen: utilizar la plataforma en el grupo de intervencion,
contestar los cuestionarios, aportar informacion veridica y acudir a las visitas programadas.

RIESGOS E INCONVENIENTES

Efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en los cambios de comportamiento y aceptacién al
tratamiento en adultos mexicanos con diabetes. Estudio cuasi-experimental
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Riesgos e inconvenientes: El estudio no le implicard molestias. Los cuestionarios no contienen
preguntas que pueden originar una reaccién emocional. Su llenado toma 30 minutos en promedio.

Los datos acerca de su identidad y su informacion médica no seran revelados en ningin momento
como lo estipula la ley, por tanto, en la recoleccién ce datos clinicos usted no enfrenta riesgos mayores
a los relativos a la proteccion de la confidencialidad la cual sera protegida mediante la codificacién de
las muestras y de su informacion.

BENEFICIOS POTENCIALES

Este estudio podria beneficiarle al recibir asesoria sobre el ajuste de las dosis de insulina por medio de
la aplicacion mévil.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS
No se cobrar4 ninguna tarifa por participar en el estudio, ni se le hara pago alguno.

COMPENSACION

Sillegara a presentarse alguna complicacion como resultado directo de su participacion en este estudio,
por parte del protocolo le proporcionaremos el tratamiento inmediato y lo referiremos, si lo amerita, al
especialista médico que requiera.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Su participacién es voluntaria. Por lo que usted puede elegir no participar en el estudio. En caso de
decidir no participar, usted seguira recibiendo el tratamiento o manejo habitual (estandar) para su
enfermedad, el cual consiste en: atencién médica.

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Los resultados o materiales obtenidos en el estudio seran propiedad del INCMNSZ. Si un producto
comercial es desarrollado como resultado del estudio, tal insumo sera propiedad del Instituto o quienes
ellos designen. En tal caso, usted no recibira un beneficio financiero por el mismo.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:

Usted puede solicitar los resultados de sus examenes clinicos y de las conclusiones del estudio a la
Dra. Paloma Almeda Valdés y al Dr. Carlos A. Aguilar Salinas del INCMNSZ (tel. 55 5487- 0900, Ext.
6319) La investigacion es un proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del proyecto
puede tomar varios meses.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Recuerde que su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, tanto su relacion
habitual con el INCMNSZ como su derecho para recibir atencion médica o cualquier servicio al que
tenga derecho no se veran afectados. Si decide participar, tiene la libertad para retirar su
consentimiento e interrumpir su participacién en cualquier momento sin perjudicar su atencién en el
INCMNSZ. Se le informara a tiempo si se obtiene nueva informacién que pueda afectar su decisién
para continuar en el estudio.

Efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en los cambios de comportamiento y aceptacion al
tratamiento en adultos mexicanos con diabetes. Estudio cuasi-experimental
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CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Su nombre no sera usado en ninguno de los reporte publicos del estudio. Si bien existe la posibilidad
de que su privacidad sea afectada como resultado de su participacion en el estudio, su confidencialidad
sera protegida como lo marca la ley, asignando coédigos a su informacién. El cédigo es un nimero de
identificacion que no incluye datos personales. Ninguna informacion sobre su persona sera compartida
con otros sin su autorizacién, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido una lesién y
requiere tratamiento de emergencia); o

- Es solicitado por la ley.

Todas las hojas de recoleccion de datos seran guardadas con las mismas medidas de confidencialidad,
y solo los investigadores titulares tendran acceso a los datos que tienen su nombre. Si asi lo desea,
usted debera contactar al Dr. Carlos A. Aguilar Salinas del INCMNSZ (tel. 55 5487- 0900, Ext. 6319) y
expresar su decision por escrito.

El Comité de Etica en Investigacion del INCMNSZ aprobd la realizacion de este estudio. Dicho comité
es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacién en humanos en el Instituto. En el
futuro, si identificamos informacion que consideremos importante para su salud, consultaremos con el
Comité de Etica en Investigacion para decidir la mejor forma de darle esta informacién a usted y asu
médico. Ademas, le solicitamos que nos autorice contactarlo, en caso de ser necesario, para solicitarle
informacién que podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de esle estudio podrian ser utilizados en publicaciones o
presentaciones médicas. Su nombre y otra informaciéon personal seran eliminados antes de usar los
datos.

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

En caso de que usted sufra un dafio relacionado al estudio, por favor péngase en contacto con Dra.
Paloma Almeda Valdés y con el Dr. Carlos A. Aguilar Salinas del INCMNSZ (tel. 55 5487- 0900, Ext.
6319).

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con Dra. Paloma Almeda Valdés
y con el Dr. Carlos A. Aguilar Salinas del INCMNSZ (tel. 55 5487- 0900, Ext. 6319).

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede hablar con el
Presidente del Comité de Etica en Investigacion del INCMNSZ el Dr. Arturo Galindo Fraga al 55
54870900.

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he tenido y
todas han sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio, estoy de acuerdo
con todos los siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos generales,
particulares del reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido explicados a mi entera
satisfaccion.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto requiere
colectar informacion adicional o si encuentran informacion relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en los cambios de comportamiento y aceptacion al
tratamiento en adultos mexicanos con diabetes. Estudio cuasi-experimental
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Por favor responda las siguientes preguntas:

¢Ha leido y entendido el formato de consentimiento informado, en su
lengua materna?

¢Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este
estudio?

¢ Ha recibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas?

¢ Ha recibido suficiente informacion acerca del estudio y ha tenido el
tiempo suficiente para tomar la decision?

¢ Entiende usted que su participacion es voluntaria y que es libre de
suspender su participacion en este estudio en cualquier momento sin
tener que justificar su decisién y sin que esto afecte su atencién
médica o sin la pérdida de los beneficios a los que de otra forma tenga
derecho?

;Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son aun
desconocidos, de participar en este estudio?

¢ Entiende que puede no recibir algun beneficio directo de participar en
este estudio?

¢ Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos legales
a los que es acreedor de otra forma como sujeto en un estudio de
investigacion?

¢ Entiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del
mismo sin su consentimiento, ya sea debido a que usted no siguio los
requerimientos del estudio o si el médico participante en el estudio
considera que médicamente su retiro es en su mejor interés?

¢ Entiende que el estudio puede ser suspendido por el patrocinador del
estudio en cualquier momento?

¢Entiende que usted recibira un original firmado y fechado de esta
Forma de Consentimiento para sus registros personales?

NO

(marque
por
favor)

(]

(]
O
O

O

]

Se me ha informado que puedo negarme a participar o terminar mi participacién en cualquier momento
del estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si suspendo mi participacion,
recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricién Salvador Zubiran (INCMNSZ) y no sufriré perjuicio en mi atenciéon medica ni en

Efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en los cambios de comportamiento y aceptacion al
tratamiento en adultos mexicanos con diabetes. Estudio cuasi-experimental
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futuros estudios de investigacion. Yo puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos o
beneficios potenciales derivados de mi participacion en este estudio. También puedo obtener los
resultados de mis examenes clinicos si asi los solicito.

Debo informar a los investigadores de cualquier cambio en mi estado de salud (por ejemplo, uso de
nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco) o en la ciudad donde resido, tan pronto
como sea posible.

He leido y entendido toda la informacion que me han dado sobre mi participaciéon en el estudio. He
tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido respondidas a mi
satisfaccion. He entendido que recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Tengo claro que en caso de tener preguntas sobre mis derechos como sujeto de investigacion clinica
en este estudio, problemas, preocupaciones o dudas, y deseo obtener informacién adicional, o bien,
hacer comentarios sobre el desarrollo del estudio, tengo la libertad de hablar con el presidente del
Comité de Etica en Investigacion del INCMNSZ Dr. Arturo Galindo Fraga, tel: 54870900. ext. 6319).

Nombre del Paciente Firma del Paciente

Fecha

Coloque la huella digital del participante en caso que no sepa leer

Nombre del representante legal (si aplica) Firma del representante legal

Fecha

Nombre del Investigador que explic6 el Firma del Investigador
documento

Efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en los cambios de comportamiento y aceptacion al
tratamiento en adultos mexicanos con diabetes. Estudio cuasi-experimental
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Fecha

Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1

Fecha
Direccion:

Relacién con el paciente

Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2

Fecha
Direccion:

Relacién con el paciente

Lugar y Fecha:

(El presente documento es original y consta de 7 paginas)

Efecto del uso de la tecnologia SocialDiabetes en los cambios de comportamiento y aceptacion al

tratamiento en adultos mexicanos con diabetes. Estudio cuasi-experimental
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