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MARCO TEORICO

La diabetes mellitus es un trastorno metabdlico, que se desencadena al producir el
pancreas niveles bajos de insulina o cuando el organismo no puede utilizar adecuadamente
la insulina producida. En el afio 2012 se estim6 una mortalidad asociada a diabetes de 1,5
millones de las cuales el 43% de ellas ocurrieron en personas menores de 70 afios. (V) La
diabetes mellitus tipo 2 (DM2) se presenta con mayor predominio en pacientes con
obesidad; de acuerdo con el Global Health observatory, México, es uno de los cinco paises
de Latinoamérica con la prevalencia mas alta de sobrepeso. La glicemia elevada a largo
plazo genera dafio en érganos blanco; y su presencia en forma cronica ayuda en el

desarrollo de problemas cardiacos, neuropatias, nefropatias y retinopatias. ?

En el ano 2014 se estimaba que 422 millones de adultos en el mundo padecian diabetes,
en el afio 2019; 463 millones de personas con diabetes, ® y para el 2030 esta cifra podra
aumentar a 578 millones, y a 700 millones para 2045; ¥ aumentado la prevalencia mundial
de 4.7 % a un 8.5 % en personas adultas y los paises de ingresos bajos tienden a una
mayor prevalencia de diabetes mellitus que los paises de ingresos altos. ® A nivel mundial
México se encuentra en el sexto lugar, con una prevalencia nacional de 10.7% en personas
entre 20 y 69 afos; siendo la segunda causa de muerte en un 15.4%; los estados con
mayor prevalencia son: Distrito Federal, Nuevo Ledn, Veracruz, Tamaulipas, Durango y
San Luis Potosi, con una edad promedio entre 40 y 59 afios. ® Se estima un aumento del
50 % de su prevalencia en los ultimos 20 afios y sus principales factores de riesgo son en
el género femenino con 10.3%, otro factor relacionado es la edad; ya que aumentando la
edad incrementa la aparicion de diabetes mellitus; ) el 16.1% de la poblacion de mas de
20 anos tiene diabetes, otro factor que se relaciona hasta en un 80% es el indice de masa
corporal mayor a 25, y circunferencia de cintura mayor de 102 cm en hombres y 88 cm en
mujeres, el 46,3% de los varones tienen mas de 94 centimetros de cintura, la hipertension
arterial es otro factor de riesgo y hasta en un 40 % el tener antecedentes en familiares de

primer grado con diabetes. )

Para poder lograr un control adecuado de niveles de glucosa sanguinea, asi como niveles
aceptables de hemoglobina glucosilada, en el cual se evite la progresion a formacién de
complicaciones cronicas, se requiere del uso de insulina, sin embargo este tratamiento es
controversial, ® ya que se atribuyen trastornos psicoldgicos y depresivos a su uso, los
pacientes con DM2 que se encuentran en tratamiento con insulina, se asocian mayormente
con sintomas depresivos, aunque es sabido que, la prevalencia de depresién es de 30 %

al 65% en pacientes con diabetes mellitus, y la literatura cientifica nos ha demostrado que



aumenta cuando se encuentran en tratamiento con insulina hasta en un 50% mas © La
diabetes mellitus es un factor de riesgo para presentar depresion, el desarrollo de
depresion ha ido aumentado en las ultimas décadas, se ha publicado en varios informes
que las mujeres, tienen tasas mas altas de depresion 50-55%, que los pacientes
masculinos, aun en ausencia de diabetes y que el control adecuado glucémico puede

disminuir el desarrollo de depresion. (19

La Organizacion Mundial de la Salud define a la depresion como un trastorno de la mente
caracterizado por la presencia de sintomas de tristeza, anhedonia, sentimientos de
culpabilidad, problemas del suefio, baja autoestima, sentimientos de inferioridad y
culpabilidad, hiporexia y fatiga. " Es la enfermedad mental mas frecuente y es
considerada una de las principales causas de incapacidad, contribuyendo a aumentar a la
morbimortalidad, interfiriendo en la calidad de vida de las personas y generando mayor
gasto para el cuidado de la salud. (' La depresion se define como la presencia de 5 o0 mas
sintomas, la mayor parte del dia por las ultimas dos semanas como: estado de animo
deprimido, anhedonia, ideas suicidas, en un estudio realizado en el centro de salud de
Ghana, se asoci6 depresion en el sexo femenino en un 50-54%, y la depresion se presento
hasta en un 26% al estar en tratamiento con insulina, y con un control deficiente en el
15%.(13)

La presencia de depresion asociada a diabetes oscila en un 15y 20%, y podria especularse
su etiologia con defectos en neurotransmisores y neuronas endocrinas en comun para las
dos enfermedades, en un estudio realizado en Tanzania en una clinica de diabetes, se
demostré que la depresion era significativamente mas elevada, en pacientes que se
encontraban en tratamiento con insulina con una prevalencia del 63.2 %, teniendo casi el
doble de probabilidad de desarrollar depresiéon moderada. (' El tratamiento con insulina
para reducir los niveles de glucosa esta asociado directamente a depresion, esto podria
deberse a que requiere su aplicacion por medio de inyecciones dolorosas y contar con un
control glucémico, ya que el monitoreo de la glucosa, genera estrés y depresion, lejos de
ser un tratamiento “idoneo”. ("®. En otro estudio en una clinica en Australia se observo la
relacion de depresion entre las personas que usan insulina, y sus resultados del control
glucémico, presentando una prevalencia de 14.5 % y un 10.8% para los pacientes que se
encuentran en uso de hipoglucemiantes orales sin insulina. Explicando que tienen el doble
de posibilidades a presentar sintomas depresivos los pacientes que se encuentran en
tratamiento con insulina. ('® En un estudio realizado en 14 paises donde el objetivo
principal era investigar la prevalencia y el tratamiento de depresién en pacientes con

diabetes tipo 2, se report6 que los pacientes en tratamiento con insulina hasta en un 21.6%
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fueron mas propensos a desarrollar sintomas depresivos moderados / severos, en

comparacion a los que no se trataban con insulina con un 13.7%. ("

Los sintomas depresivos en pacientes con diabetes pueden reducir la adherencia al
tratamiento, causar un descontrol de las cifras de glucosa y aumentar el riesgo de
mortalidad, presentando 1.5 veces mayor en comparacién de los pacientes con diabetes
sin depresion. '® A nivel mundial las estimaciones de prevalencia de depresién varian
segun el pais, un estudio trasversal de casos y controles en India en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 en un centro de atencién terciaria de Haryana, donde se buscaba la
asociacion entre las variables predictores y el riesgo de depresion, presentd un riesgo de

3.57 cuando los pacientes con diabetes se encontraban en terapia con insulina. ("9

Un estudio en Kenia busco la asociacion entre el control glucémico y la depresién en
pacientes con diabetes mellitus, los resultados arrojaron una prevalencia de depresién
comorbida de 32.3%; en la cual presentaban un mal control glucémico, documentando
hemoglobinas glucosiladas en valores de 104 y 11.4 %, en los pacientes que se
encontraban en terapia con insulina sola o combinada con otros antidiabéticos orales %
Existe evidencia en un estudio realizado en Puerto Rico que hay una asociacion entre la
depresion y la diabetes mellitus con insulino terapia; esto genera que haya 1.6 mas
probabilidades que los pacientes presenten discapacidad y 2.32 probabilidades mas altas
de mortalidad. " Se ha identificado claramente que la diabetes mellitus y la depresion
cuando ocurren a la par, son mas dificiles de tratar y ayuda a desarrollar mas faciimente

secuelas que ambas generen a largo plazo, asi como la mortalidad. 2

En los ultimos afos el tratamiento con insulina, es percibido por los pacientes con diabetes
como un fracaso terapéutico, entorno a eso, crean una barrera psicologia, y a su vez una
iniciacion tardia al inicio de insulinizacion, tienden a formar una idea errénea que su calidad
de vida disminuira con este tipo de terapéutica. ?® En la atencién primaria la depresion se
identifica en un 50 % de los pacientes con diabetes, mostrando una tasa muy baja de
deteccioén de esta afectacién por ello mismo es indispensable abarcar en el primer nivel de
atencion un control para diagnosticar sintomas depresivos y poder brindar apoyo para

resarcir dudas y todas las preocupaciones al respecto. 4

El proceso de envejecimiento en personas adultas suele complicarse mas, cuando existen
problemas fisicos y mentales aunado a las complicaciones asociadas a la diabetes, como
ya habia mencionado afecta a la calidad de vida representando también mayor carga

economica y social, ya que el 12% del gasto mundial en salud es destinado a la diabetes,



el profesional de salud suele enfocarse mayormente en regimenes terapéuticos pasando
por alto aquellas necesidades. (2°(26)

Una herramienta importante para determinar el control de patologias y la terapia racional
es el control de la glucemia sanguinea y su monitoreo, existe una fuerte adherencia de
factores relacionados con el mismo paciente sobre la intolerancia a la glucosa y el
autocuidado, el conocimiento de su enfermedad puede mostrar un efecto benéfico en el
autocuidado, mas ciertos factores adversos provocan un estado de salud deficiente. ?7)
Para verificar que un paciente se encuentra en adecuado control de sus niveles séricos de
glucosa se evaluan parametros como hemoglobina glucosilada, este que se encuentre por
debajo de 7 %, glucosa prepandial capilar: 70 a 130 mg/dl y glucosa posprandial pico
capilar: < 180 mg/d. ®

La depresidon asociada a un control glucémico deficiente, genera un riesgo de
complicaciones micro y macro vasculares, afectando negativamente la calidad de vida, asi
como a su mismo autocuidado, es importante identificar los factores que puedan desarrollar
depresion, para que los médicos puedan clasificar a los pacientes con alto riesgo y prevenir
que se presente, para asi poder reducir complicaciones a largo plazo. ?® Para poder
evaluar el control glucémico se puede realizar por medio de tres parametros hemoglobina
glucosilada (HbA1c), glucosa plasmatica en ayunas (FPG) y glucosa plasmatica aleatoria,
los pacientes que se encuentran en terapia con insulina no tienen adherencia al tratamiento
y por ende crean cuadros de hiperglucemia, resultado del factor miedo a la administracion

de insulina. 0

Un estudio realizado en China tuvo como objetivo explorar la prevalencia y determinantes
de los sintomas depresivos y de ansiedad en adultos con diabetes tipo 2, los resultados
arrojaron que las tasas de buen control glucémico fueron 19.3% (75/389) en participantes
con sintomas depresivos y 27.4% (138/504) en participantes sin sintomas depresivos,
presentando un impacto de los sintomas depresivos en el control glucémico deficiente. ¢V
Otro estudio evalud la aparicion y los predictores de depresion y calidad de vida relacionada
con la salud (QOL) en pacientes con DM2 en India, los resultados presentan una
prevalencia de depresion de 63%, la depresion se mostré en un 80% de los pacientes con
una duracién de la enfermedad =5 afios, de los cuales en un 78% presentaron un control
glucémico deficiente. 2. Un estudio realizado en Taiwan demostré que en los pacientes
con diabetes mellitus se presentaban mayores complicaciones macro vasculares y
mortalidad cuando tenian depresién comorbida presentando una incidencia de 74,65 por

1000 personas-afio. 3 La insulinoterapia se retrasa a pesar de existir protocolos



establecidos, aun cuando persiste un control metabdlico deficiente, pero particularmente
se observa una falla para alcanzar cifras glucémicas adecuadas en pacientes tratados con
insulina. ©®Y Una mejora en el control glucémico y una deteccién oportuna de

complicaciones podria limitar el grado de depresion en la diabetes. 3%

La diabetes mellitus es un importante problema de salud publica, principalmente en los
paises en desarrollo, ya que existe un aumento en su prevalencia, y con ello el desarrollo
de sus complicaciones, y lo que implica la atencion de ellas a largo plazo % A los sintomas
de depresion se les atribuye que los pacientes con diabetes presenten de 1.5 a 3 veces
mas complicaciones, asi como una mortalidad mas temprana, ) también infiere a un peor
control glucémico , asi como a un mal apego de su tratamiento , e implica que aumente
el costo de la atencion medica ya que las complicaciones se generan de manera mas

rapida. ©®

Las complicaciones como retinopatia, pie diabético, complicaciones renales, accidente
cerebrovascular, complicaciones cardiacas, neuropatia, hipertensién y disfuncién sexual,
aumentan de una manera considerada, pero a su vez, pueden ser prevenibles si existe un
estado de conciencia basado en el conocimiento de la enfermedad, el tratamiento y sus
mismas complicaciones. ®® En un estudio transversal analitico, en 182 adultos mayores
diagnosticados con DM en la Ciudad de México, donde el control glucémico se relacionaba
con depresion arrojo que esta se presento en 40 adultos con control glucémico (34%) y en
36 del grupo sin control glucémico (56%). “9. Un estudio cuyo objetivo era asociar los
sintomas depresivos y diabetes tipo 2 demuestra que la incidencia de depresién fue de
36.8 para los participantes con glucosa normal, 27. 9 para glucosa alterada, 31.2 para
diabetes tipo 2 no tratada y 20 % con glucosa normal “" Un estudio en Estados Unidos
donde se evalud indicadores demograficos y socioeconémicos asociados con depresion
y diabetes mostro evidencia que la relacion entre diabetes y depresion es del 17.2%, los
adultos mayores tienen poca probabilidad de diagnosticarles depresion; pero la edad , el
estado civil , la escolaridad son los factores que se relacionan mayormente con diabetes

y depresién en conjunto “?
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus y la depresion son patologias clasificadas como un problema de salud
publica mundial, existe un vinculo importante entre diabetes mellitus tipo 2 y depresién. En
los pacientes con depresién se asocia un riesgo mayor al 60 % para el desarrollo de
diabetes mellitus tipo 2, mientras los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 presentan un
riesgo de 24 % para desarrollar sintomas depresivos. © En el afio 2014 se estimaba que
422 millones de adultos en el mundo padecian diabetes, desde ese mismo ano la
prevalencia mundial habia aumentado las cifras de un 4.7 % a un 8.5 % en personas
adultas. @ En México es una de las primeras causas de muerte, en el afio 2014 la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) refiere que aproximadamente 4 millones de
personas fueron diagnosticadas con diabetes mellitus, 90 % clasificadas como diabetes
mellitus tipo 2, de las cuales el 80 % de ellas reciben tratamiento, un 13 % se encuentra en
tratamiento con insulina, y solo un 5.3% de las personas con diabetes presenté adecuado

control ¥

A nivel mundial se calcula que 300 millones de personas padecen depresion. © En el
territorio nacional se estima que 15 millones de personas padecen un trastorno mental,
siendo el principal trastorno la depresion. ) Aproximadamente del 15 al 20 % de los
pacientes que padecen diabetes desarrollan depresion, la prevalencia de episodios
depresivos en un afio de un paciente con diabetes es de 9.3 %. (" La coexistencia de
depresién en personas con diabetes, puede relacionarse a que el estado animo se vincula
con la calidad de vida y suele tener consecuencias en un mal apego al tratamiento, un

deficiente control glicémico y en otras actividades que pudieran ser benéficas para su salud.
()

La depresion asociada a un control glucémico deficiente, genera un riesgo de
complicaciones micro y macro vasculares, ?® La depresion en el paciente con diabetes
mellitus tipo 2 en tratamiento con insulinoterapia se relaciona a un mal control glucémico en
un 32.3 %, @?? en comparacion con los pacientes con depresion en tratamiento con
hipoglucemiantes que presentan un mal control glucémico un 10.8 %. ('® Los pacientes que
se encuentran en terapia con insulina no tienen adherencia al tratamiento y por ende crean
cuadros de hiperglucemia, resultado del factor miedo a la administracién de insulina. ©% En
un estudio realizado en Puerto Rico se encontr6 una asociacion entre la depresion y la
diabetes mellitus con insulino terapia; que genera que haya 1.6 mas probabilidades que los

pacientes presenten discapacidad y 2.32 probabilidades mas altas de mortalidad. ¢
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Cualquier factor con impacto hacia a la negatividad en los pacientes con diabetes debe
intervenirse adecuadamente, ya que afecta el control glucémico y la calidad de vida, debido
al desconocimiento de los beneficios de su uso, y los mitos que de ella se desprenden. (")

Por lo cual surgio la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cual es la relacién de la depresidn y el control glucémico en la diabetes mellitus

tipo 2 con insulinoterapia?
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JUSTIFICACION
La diabetes mellitus es un problema de salud publica En el afio 2014 se estimaba que 422
millones de adultos en el mundo padecian diabetes, en el afo 2019; 463 millones de
personas con diabetes, y para el 2030 esta cifra podra aumentar a 578 millones, y a 700
millones para 2045; aumentado la prevalencia mundial de 4.7 % a un 8.5 % en personas
adultas. @ ©® A nivel mundial México se encuentra en el sexto lugar con una
prevalencia nacional de 10.7% en personas entre 20 y 69 anos, 4 millones de personas
diagnosticadas en el afio 2016, presentando prevalencia en mujeres con diabetes de
10.3%, y en hombres 8.4%; siendo la segunda causa de muerte en un 15.4% con 4.9
millones de muertes. ® En el afio 2012 se estim6 una mortalidad asociada a diabetes de

1,5 millones de las cuales el 43% de ellas ocurrieron en personas menores de 70 afios. (!

Los sintomas depresivos que se desarrollan en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2,
generan un mal control glucémico, una calidad de vida deficiente y un mal cuidado personal,
(7 llevar un control puede generar una estrategia idénea para el adecuado control
glucémico y disminuir una futura discapacidad y mortalidad. ('® Ante esta problematica es
necesario fortalecer programas educativos, sobre el conocimiento y la utilizacién de la
insulina, asi como demostrar la importancia en el éptimo control de la glucosa, verificar
que un paciente con diabetes pueda presentar sintomas depresivos, pudiendo desarrollar
estrategias para promover una adecuada atencion integral al paciente que padece diabetes,
hacer hincapié en la prevencién de trastornos depresivos desde el momento en que se
realiza el diagnostico y evitar que la enfermedad progrese, asi como la presentacion de
complicaciones, teniendo en cuenta que cada opcion terapéutica genera un impacto fisico

y emocional y a su vez afecta el pronostico y la calidad de vida del paciente. ®

Es por eso que el presente estudio se enfoca en asociar la relacion que existe entre la
depresién, con el control glucémico en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 tratados con
insulina; Es de suma importancia la deteccion de sintomas depresivos en los pacientes con
diabetes cuando existe el contacto clinico, principalmente cuando nos enfrentemos a
pacientes adultos mayores, sexos femeninos y pacientes que se encuentran en

insulinoterapia. (®
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OBJETIVOS
Objetivo general

Determinar la relacién de la depresidn con el control glucémico en pacientes con diabetes

mellitus tipo 2 en insulinoterapia de la Unidad de Medicina Familiar No 77.
Objetivos especificos

- Determinar la presencia de depresion en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2

con insulinoterapia

- Valorar el control glucémico en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 con
insulinoterapia de la Unidad de Medicina Familiar No 77

- Identificar el tiempo de diagndstico en los pacientes con depresiéon y diabetes
mellitus tipo 2 con insulinoterapia de la Unidad de Medicina Familiar No 77.

- Describir el sexo de los pacientes con depresién y diabetes mellitus tipo 2 con
insulinoterapia de la Unidad de Medicina Familiar No 77.

- Identificar la edad de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 con insulinoterapia
de la Unidad de Medicina Familiar No 77.

- Describir el estado civil de los pacientes con depresién y diabetes mellitus tipo 2
con insulinoterapia de la Unidad de Medicina Familiar No 77.

- Determinar la escolaridad de los pacientes con depresion y diabetes mellitus tipo 2
con insulinoterapia de la Unidad de Medicina Familiar No 77.

- Identificar la ocupacion los pacientes con depresion y diabetes mellitus tipo 2 con

insulinoterapia de la Unidad de Medicina Familiar No 77.
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HIPOTESIS

La depresidn en el paciente con diabetes mellitus tipo 2 en tratamiento con insulinoterapia
se relaciona a un mal control glucémico en un 32.3 %, ®?en comparacion con los pacientes
con depresion en tratamiento con hipoglucemiantes que presentan un mal control glucémico
en un 10.8 % ('®

METODOLOGIA

Tipo de estudio y disefio

Se realizé un estudio observacional, (porque no se realizé imposicion de maniobras en el
sujeto de estudio solo se observd al sujeto de estudio), analitico, porque se realizd un
analisis de la relacion de las variables), transversal (porque solo se valoré en una sola
ocasion), y prospectivo (porque se valoré en el momento actual al estar presentes las

variables).

Poblacién, lugar y tiempo de estudio

El presente protocolo de investigacion se realizé en la Unidad de Medicina Familiar No 77,
que brinda atencién médica de primer nivel, ubicada en Av. San Agustin esquina Brasil Col.
San Agustin codigo postal 55130, Ecatepec, estado de México Oriente de agosto 2020 a
febrero 2021. En pacientes con diabetes mellitus en tratamiento con insulina e
hipoglucemiantes, en ambos turnos equivalen a un total registrado en el censo de poblacion
otorgado por ARIMAC hasta diciembre del 2019 con un total de 4040

Tipo de muestra y tamaiio de la muestra

Se realizé el célculo del tamano de la muestra mediante la formula de diferencia de
proporciones, tomandose lo reportado en la literatura se utiliza en la primera proporcién los
pacientes con depresién en tratamiento con insulina que presentan un mal control
glucémico que equivale al 32.3 % @2 y para la segunda proporcion sera pacientes sin
depresion en tratamiento con insulina y un buen control glucémico que se presenta hasta
en un 27.4 %. ¢

Z, ., *\2P1-P)+z,,* [B1-B)+P{1-B)[

n= =
(B -P)
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Donde:

n= Tamafo de muestra buscado

a= 0,05 (Error tipo I)

1-a/2= 0,95 (Nivel de confianza a dos colas)

Z1.a2= 1.96 (Nivel de confianza 95%, valor tipificado)

B= 0,20 (Error tipo Il)

1-8=10.80

Z,5= 0.80 (Una potencia de prueba del 80%, valor tipificado)

p1= 32.3 % que equivale a los pacientes con depresion en tratamiento con insulina que
presentan un mal control glucémico 2

p2=10.8 % que equivale a los pacientes con depresion en tratamiento con hipoglucemiantes
que presentan un mal control glucémico (19

p= Probabilidad de que ocurra el evento estudiado 5% = 0.5

Se requiere una muestra de 57 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en cada grupo de

estudio.

Criterios de inclusién y exclusion

Criterios de inclusién:
e Adscritos a la unidad de medicina familiar No. 77
e Con diabetes mellitus tipo 2 en tratamiento con insulina e hipoglucemiantes orales
e FEdad de 45 a 65 afios
e Mas de un ano de evolucién con diagndstico de diabetes
e Que cuente con ultimo nivel de glucosa no mayor a 3 meses
e Que acepte ingresar al estudio en forma voluntaria mediante la firma de un

consentimiento informado

Criterio de exclusion

e Enfermedades cronicas médicas o quirurgicas (artritis reumatoide, insuficiencia
cardiaca, enfermedad obstructiva cronica, amputaciones, cirugias oculares, cirugias

renales)
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VARIABLE

Depresion

Control

glucémico

Edad

Sexo

Tiempo de
diagnéstico
de diabetes
mellitus

Estado civil

e Con antecedente de cancer

e Diagnéstico previo de depresién o ansiedad.

Ya que estas patologias, pueden predisponer que presenten ya un cuadro depresivo.

Técnica de muestreo

Se us6 un muestreo no probabilistico por cuota, en todos los pacientes con diabetes mellitus

tipo 2 en tratamiento con insulina, que acudan a la consulta externa de medicina familiar y

medicina preventiva.

Informacion a recolectar

DEFICINION CONCEPTUAL

Trastorno mental caracterizado por la
presencia de tristeza, pérdida de interés o
placer, sentimientos de culpa o falta de
autoestima, trastornos del suefio o del
apetito, sensacion de cansancio y falta de

concentracion. ®

Todas las medidas que facilitan mantener los
valores de glucemia dentro de los limites de

la normalidad. “®

Tiempo que ha vivido una persona u otro ser
vivo contando desde su nacimiento. “®
Condicién organica que distingue a los
machos de las hembras. “®

El niumero de afios desde la fecha de inicio
de la diabetes mellitus, hasta la ultima fecha

de diagnéstico. “7"

Conjunto de situaciones en las que se ubica
el ser humano dentro de la sociedad,
respecto de los derechos y obligaciones que
le corresponden, derivadas de
acontecimientos, atributos o situaciones,

tales como el nacimiento, el nombre la

DEFINICION OPERACIONAL

Variable independiente
Se evalud por medio del cuestionario de
la depresion PHQ-9, donde de acuerdo
a los resultados obtenidos, se definira
con depresion una puntuacion PHQ-9:
superior o igual a 10 y sin depresion una
puntuaciéon menor de 10.

Variable independiente
Se verifico con la Ultima fecha de
glucosa sérica no mayor a tres meses.
categorizando con buen control los
resultados de glucosa basal entre 70-
130 mg/dl y mal control glucémico por
arriba de 130 mg/dl

Variables sociodemograficas

Es el tiempo que ha vivido una persona.

Condicién organica que diferencia al
hombre de la mujer.

Tiempo transcurrido desde el
diagnéstico de diabetes mellitus hasta la

fecha en que se realiza el estudio.

Situacién que vincula a una persona con
otra, usualmente de otro género, pero
también hay vinculacién entre un mismo

género.

TIPO DE
VARIABLE

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

ESCALA DE

MEDICION

Nominal

Nominal

continua

nominal

continua

nominal
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UNIDAD DE
MEDICION

Sin depresion

Con depresién

Buen control

Mal control

Anos

Masculino
Femenino

Afos

Soltero
union libre
casado
divorciado

viudo



Escolaridad

Ocupacion

filiacién, la adopcién, la emancipacion, el
matrimonio, el divorcio y el fallecimiento, que

en suma contribuyen a conformar su

identidad. “®

Conjunto de cursos que un estudiante sigue Ultimo nivel de estudios que haya @ Cualitativa ordinal
en un establecimiento docente. “°) cursado.

Trabajo, empleo, oficio. ® Se interrogo directamente al paciente la  Cualitativa Nominal

ocupacion que actualmente ejerce.

Método o procedimiento para captar informacién

Al contar con la aprobacién del Comité local de Etica e Investigacion 1401-8 y
teniendo numero de registro aprobado, se acudié a buscar la poblacion de pacientes
con diabetes mellitus tipo 2, de 45 a 65 afos que tienen mas de un afio de
diagnéstico, mediante un muestreo no probabilistico por cuota, hasta completar 114
sujetos de investigacion; obtenido del total de los dos grupos, que son en el primer
grupo pacientes en tratamiento con insulina, mientras que el otro grupo fue
representado por pacientes en tratamiento con hipoglucemiantes.

El investigador principal acudié a los servicios de la consulta externa de Medicina
Familiar, o a los modulos de medicina preventiva para invitar al sujeto de estudio en
forma voluntaria, a participar en el estudio de investigacion.

El investigador principal se presenté de forma cortes con el sujeto de estudio al
reunir con los criterios de inclusion y exclusion y le informo sobre la finalidad del
estudio, en que consiste su participacion. Al aceptar su ingreso a la investigacion
sin forzar de ninguna forma su decision, se le solicito su aprobacién por escrito en
un documento, que es la carta de consentimiento informado, aclarando dudas al
respecto e indicandose poder retirarse en cuanto lo desee, cuidando la
confidencialidad de sus datos, los cuales se mantendran como siglas o numeros.
Al aceptar participar en el estudio, se le solicito acudir al aula 2 de ensefianza, con
la finalidad de mantener en un lugar en forma individual donde se solicité contestar

preguntas sobre el cuestionario de depresion, y valorar su nivel de glucosa actual,
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ademas de responder sobre datos personales como edad, ocupacion escolaridad y
estado civil, que no le tomaron mas de 10 minutos. El investigador responsable,
resolvio las dudas de los pacientes y fue el responsable de recolectara los datos
solicitados.

- Elinvestigador principal valoré el nivel de glucosa en el Sistema de informacién de
Medicina Familiar, que cumpla con el criterio de no ser mayor a 3 meses.

- Se retro informo sobre los hallazgos obtenidos al finalizar la entrevista, explicando
al paciente con diabetes mellitus tipo 2 en tratamiento con insulinoterapia, la
presencia de depresion y el control de su glucosa que presenta.

- Se otorgd y explicéd informacion que ayudo a mejorar los datos de depresion, como
la realizacién de ejercicio y la alimentacién que ayudara a mejorar el control de su
glucosa en conjunto con su tratamiento farmacologico, todo lo anterior quedando
por escrito en un triptico, donde se fomente los beneficios del uso de insulina y su
correcta aplicacion, para evitar la depresion y con esto mejorar sus niveles de
glucosa. En caso de no estar con presencia de depresién se foment6 la integracion
a grupos de apoyo con los que cuenta la Unidad de Medicina Familiar, derivandose
al servicio de trabajo social.

- Se utilizaron los datos obtenidos con depresién leve, para la muestra solicitada, de
acuerdo a las caracteristicas solicitadas.

- Todos estos valores se integraron en una base de datos en Excel, que se empleara

para el analisis estadistico.

INSTRUMENTOS

La depresion se valord utilizando el cuestionario de la salud del paciente PHQ-9, el
instrumento que se deriva de la Entrevista de Evaluacién de los Trastornos Mentales en la
Atencién Primaria (PRIME-MD, por sus siglas en inglés), La validacion original del
estudio fue desarrollado en Estados Unidos por los autores |. Spitzer, Janet B.W. Williams,
Kurt Kroenke y cols en el afio 1999, con una sensibilidad del 75% y especificidad del 90%.
Tiene nueve reactivos, en escala Likert, que estan disefiados para establecer el diagndstico

de depresion de acuerdo a los criterios del DSM-IV.

Fue validado en el idioma espariol en Chile, en el ano 2012, en un estudio se tomé una
submuestra de grupos extremos constituida por un total de 90 pacientes formando tres
grupos Los participantes de estos 3 subgrupos derivados de la primera evaluacion, fueron

evaluados clinicamente durante las siguientes 24 horas, por un médico psiquiatra donde
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Los resultados de la aplicacién del PHQ-9 tuvieron una consistencia interna aceptable con
un coeficiente Alfa de Cronbach de 0,835, lo que indica un instrumento fiable que efectua

mediciones estables y consistentes.

La escala consta de 9 items que evaluan la presencia de sintomas depresivos
(correspondientes a los criterios DSM-1V) presentes en las ultimas 2 semanas. Cada item
tiene un indice de severidad correspondiente a: 0 = "nunca", 1 = "algunos dias", 2 = "mas
de la mitad de los dias" y 3 = "casi todos los dias". Segun los puntajes obtenidos en la
escala, se obtiene la siguiente clasificacion: puntaje de 0 no tenian depresion, 1-4 minimo,

5-9 leve, 10-19 moderado y 20-27 depresion severa. "
ANALISIS ESTADISTICO

Para recopilar la informacion de las encuestas aplicadas, al grupo de estudio de los adultos
mayores, se utiliz6 el programa EXCEL con Windows 10, y se clasifico y tabulo la

informacion en el programa SPSS.

> Estadistica descriptiva: Para las variables cualitativas nominales como depresion,
control glucémico, sexo, estado civil, ocupacién y variables cualitativas de tipo
ordinal como escolaridad se utilizaron frecuencia y porcentajes, y se representaron
con graficas de barras y sectores. Las variables cuantitativas continuas como la
edad y tiempo de evolucion del diagndstico de diabetes mellitus, en caso de ser de
distribucion normal, se realizé media y desviacién estandar, en caso de ser de libre
distribucion se realizaron mediana y rangos intercuartilicos o percentiles y se
representd mediante histogramas.

> Estadistica inferencial: Para determinar la relacién entre las variables cualitativas
nominales como la depresion y el control glucémico, se realizé mediante la prueba

estadistica de Xi?.
Consideraciones éticas

El presente estudio de investigacion: Depresion asociada con el control glucémico en
pacientes con diabetes tipo 2 en insulino-terapia, para obtener la aprobacion, debera
someterse a una revisién por parte del Comité Local de Etica e Investigacién en Salud No.

1401-8, se apega a normas éticas nacionales e internacionales de acuerdo a:

e (Cdbdigo de Nuremberg
e Declaracion de Helsinki

e Informe de Belmont
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e Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la
Salud.

e NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-012-SSA3-2012

e ey federal de proteccién de datos personales en posesion de los particulares.

e Procedimientos para la evaluacién, registro, seguimiento, enmienda vy
cancelacion de protocolos de investigacién presentados ante el Comité local de
investigacion en salud y el comité local de ética en investigaciéon 2810-003-002

actualizado al 18 de octubre del 2018

Seleccion de participantes

Se realizé la seleccion por medio de un muestreo no probabilistico por cuota, de los sujetos
en estudio con diabetes mellitus tipo 2, en ambos turnos de 45 a 65 anos de edad, que
tengan mas de un afio de diagndstico, y que acudan a la consulta externa de Medicina
Familiar o en Medicina Preventiva de la Unidad de Medicina Familiar No. 77, donde se les
invito a participar en el estudio, sin distincion debido a su religion, raza, estatus econémico

o preferencia sexual.
Proporcionalidad en los riesgos y beneficios

La proporcionalidad de los beneficios supera los riesgos debido a que este ultimo solo sera
un riesgo minimo, al herir fibras sensibles por darse cuenta de su estado actual de salud,
para lo cual el investigador estuvo al pendiente de responder todas sus dudas o indicarle
alternativas para mejorar su estado actual, entre los cuales se puede mencionar la
realizacién de ejercicio, la alimentacion y el no tener dudas acerca de su tratamiento con
insulina, que es el mas idoneo y que le ayudara a mejorar su estado de salud, en

comparacion con los beneficios que seran a nivel individual, familiar y social.

El primer beneficio y mas importante es a nivel individual en el sujeto de estudio, al detectar
si hay presencia de depresion y si existe control o descontrol glucémico, ademas de ayudar
de acuerdo a sus resultados a fomentar acciones, para mejorar el control metabdlico, como
promover los beneficios del uso de insulina en el tratamiento de la diabetes, su forma de
aplicarse y respondiendo las dudas que tenga al respecto el sujeto de estudio, para
disminuir los mitos que pueda estar presentando, acerca del uso de la misma, y con esto
mejorar su aceptacion; ademas de difundir el tipo de alimentacién que debe de llevar, todo
esto con el apoyo del servicio de nutricion; asi como fomentar la realizacién de ejercicio
para mejorar, detectar o disminuir la presencia de depresion, con el apoyo del servicio de

” o«

trabajo social, para la integracién a grupos de apoyo como “El y Ella”, “Pasos por la Salud”
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o “DiabetIMSS” con los cuales cuenta la Unidad de Medicina Familiar, y con esto mejorar

su forma de sentirse y relacionarse con los demas, y mejorar el control metabdlico.

A nivel familiar el beneficio es para disminuir el desgaste en el cuidador primario o quien
este como responsable del sujeto de estudio y en consecuencia disminucion de costos
econdmicos familiares, por la atencion en los servicios de urgencias a nivel privado o

institucional.

A nivel institucional lograr un mayor apego a metas de control en el paciente con diabetes
mellitus, una disminucién en los costos econdmicos de mayor impacto a nivel institucional
por la atencion en los servicios de urgencias, hospitalizaciones y ameritar multiples
valoraciones por especialistas. Con lo cual se pueda evitar la formacion o progresion de
complicaciones. También a nivel institucional otro beneficio es disminuir costos econémicos
al poder diagnosticar en etapas tempranas la depresion leve en pacientes con alto riesgo
de padecer, asi como disminuir la tasa de prescripcion de antidepresivos, como primer
tratamiento de linea, innovando en nuevas alternativas sin el uso de medicamentos,

implementando el uso de los grupos de autoayuda que se encuentran en la institucion.

El trabajo de investigacion no tendra conflicto de intereses, debido a que fue sometido a
una evaluacién independiente, la cual sera supervisada por el Comité de Etica e
Investigacién en Salud no. 1401-8, que no estan involucrados en el presente estudio y que
tienen la autoridad para aprobar, condicionar o cancelar la investigacién. Ademas de
fomentar dentro de la poblacién en general la funcion y uso de la insulina, en el tratamiento

de la diabetes mellitus.
l.- CODIGO DE NUREMBERG

Los sujetos que participaron en este protocolo de investigacion, se les invito a participar en
el estudio de manera voluntaria, explicandole la finalidad, procedimientos, riesgos y
beneficios del estudio, para poder determinar si existe una relacién de la depresion leve y
el control glucémico en el sujeto de estudio con diabetes mellitus en tratamiento con
insulina; debido a que la diabetes y la depresion son un problema de salud publica mundial,
tienen una prevalencia del 30 al 65% con un control deficiente en un 15 %. La depresion
leve se ha relacionado con el tratamiento a base de insulina hasta en un 26%, y se relaciona
a un mal control glucémico hasta en un 11.4 %, a diferencia de los sujetos de estudio que
se encuentran en tratamiento con hipoglucemiantes donde la depresion leve se presenta
en un 7.8 %, y se relaciona a un mal control glucémico en un 10.4%. Es por ello la

importancia de detectar oportunamente la depresién que impide un buen control glucémico,
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para evitar la progresion a complicaciones renales, vasculares y nerviosas. Los sujetos de
estudio no fueron sometidos a ningun dano fisico o que generara alguna incapacidad o
muerte al ser realizado, ya que solo se le solicito contestar unas preguntas de datos
personales, para llenar la hoja de recoleccién de datos, asi como el cuestionario de salud
PHQ-9, donde se evalud si existe un estado depresivo leve, todo lo anterior quedo por
escrito en la carta consentimiento informado, la investigacién se realizé por un médico
calificado, con basto conocimiento en el tema, derivado de la revision de la literatura médica
reciente. Durante la realizacién de la investigacion, el participante pudo retirarse si asi lo
creyé pertinente, en cualquier momento sin ser obligado a continuar, y sin tener

repercusiones en su atencion médica en el instituto. 9
2.- DECLARACION DE HELSINKI

Basado en esta declaracion, este estudio al tener la participacion de seres humanos, fue
sometido a un comité de ética que dictamino si es posible la realizacion de este mismo, fue
realizado bajo la supervisién de un médico calificado, que tiene conocimiento reciente del
tema, de acuerdo a la literatura médica reciente. Se explicaron los riesgos tales como
incomodad al contestar preguntas del cuestionario y que pueda generar sentimientos de
tristeza o recuerdos que originen tristeza, ante los cuales el investigador estuvo atento para
ayudar o hacer alguna pausa explicando que existen soluciones para su problema, y
brindando alternativas que pudieron llevar también se explico que el beneficio obtenido,
sera poder disminuir el riesgo de complicaciones del padecimiento cronico, ya que se podra
diagnosticar a tiempo la depresién leve, y con esto la relacién que tiene en el control
glucémico. Los datos personales del sujeto de estudio fueron tratados de manera
confidencial, asi como los resultados del mismo, fueron comentados y utilizados de manera
exacta, también se le informo al sujeto de estudio que, si ellos deseaban retirarse del
estudio, serian libres a decidir no participar en el momento que crea pertinente. Se les
entrego el consentimiento informado por escrito, donde se explica qué el objetivo primordial
del estudio es valorar si presenta sentimientos como tristeza y se siente decaido y sin
esperanzas, si llora con facilidad o que no tenga ganas de hacer nada, o que le cueste
trabajo hacer las cosas que antes hacia, o poner atencion en sus actividades y ver si esos

sentimientos le estan perjudicando en su control de la diabetes mellitus- ¢
3.- INFORME DE BELMONT

Basados en este informe esta investigacion protege el respeto de las personas, con base

en los siguientes principios:
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AUTONOMIA. Este principio se otorgé al sujeto de estudio, al contar con la libertad de elegir
si deseaban participar en la investigacion, una vez que se explicé la finalidad, los riesgos y
los beneficios, asi como el procedimiento como se desarrollaria, quedando materializado
por escrito en la carta consentimiento informado, la cual se solicitd firmar en caso de aceptar

ingresar al estudio.

BENEFICIENCIA. Como este principio lo decreta es de suma importancia en este estudio
buscar el maximo beneficio para el sujeto de estudio, por lo cual el beneficio en este caso,
sera directamente en el sujeto de estudio, al brindar independientemente de su estado
actual de salud fisica y mental, poder promover y fomentar acciones de reconocimiento
sobre la presencia de depresion, promoviendo ejercicios y resolviendo mitos sobre el uso
de la insulina, demostrando la eficacia, y su uso para mejorar el control de los niveles de
glucosa, y con esto disminuir la presencia de complicaciones. Generando un beneficio
familiar e institucional al disminuir gastos economicos, debido a los costos por valoraciones

y hospitalizaciones.

JUSTICIA. No existe ninguna discriminaciéon sobre edad, sexo, raza, ni estado de salud
mental, en los sujetos de estudio, tanto los beneficios son en general para todos los

participantes y no se presenta riesgo mayor para alguno de ellos. ©?

4.- REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD

Publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 6 de enero de 1987, ultima reforma
publicada DOF 02-04-2014

Basandonos en el articulo 13, el ser humano como sujeto de estudio, se protegié sus
derechos y su bienestar sin violar su integridad ni su bienestar fisico, sin causar algun dafio

a Su persona.

Articulo 14, la investigacidon que se realiz6 en este estudio, se desarrollara bajo principios
éticos, en donde sera mayor el beneficio obtenido, ya que se ayudo al sujeto en estudio, a
disminuir el riesgo de complicaciones a mediano y largo plazo, debido a que al interferir en
el diagndstico de depresion, puede influir en un control glucémico adecuado, contando
siempre con la autorizacién del sujeto en estudio, por medio de un consentimiento
informado, el cual se entregd por escrito para la integracion en esta investigacion, que fue
realizada por un médico altamente especializado en el tema, bajo la supervision del
representante del Instituto Mexicano del Seguro Social, siendo avalado el estudio de

investigacion por el Comité de investigacion, ética, y de Bioseguridad.
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Como lo marca el articulo 16 toda investigacion que sea realizada en seres humanas debe
protegerse la privacidad del sujeto de investigacion, por lo cual en la hoja de recoleccién de
datos no se usaron datos como su nombre o numero de seguridad social solo lo
identificamos con un nimero de folio y en dado caso que los resultaron requirieran su

identificacion esta sera usada solo en caso que el mismo de su autorizacion.

En base al articulo 17 la investigacion presenta una categoria Il con riesgo minimo;
empelando una técnica de investigacion en documentos, no realizando ninguna
intervencion ni modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, al realizar una entrevista donde se
pidi6 el llenado de un cuestionario PHQ-9, para la deteccidn de depresion y la revision del
expediente clinico, para verificar la ultima glicemia sérica documentada no mayor de 3
meses, por lo cual el sujeto de estudio, puede llegar a sentirse herido al conocer su estado

actual en relacion a su control de su enfermedad o al cuestionar sus sentimientos.

Articulo 20: se entregd de manera escrita al sujeto en estudio el consentimiento informado
en el cual autorizo la integracion al estudio teniendo previo conocimiento de los riesgos y
complicaciones que este puede originar, asi como los beneficios que puede obtener, con la

capacidad de libre eleccion a ingresar a este estudio.

Articulo 21: se explicé de manera clara y completa al sujeto en estudio, que el objetivo
principal es determinar si presenta sentimientos como tristeza y si se siente decaido y sin
esperanzas, sillora con facilidad, que no tenga ganas de hacer nada, o si presenta deseos
de morir y si esos sentimientos generan que su azucar en sangre aumente, se tomara de
10 a 15 min de su tiempo el hecho de resolver el cuestionario, asi como el contestar
informacion personal, el cuestionario puede ocasionarle molestias como sentirse incomodo
, asi como mayor fragilidad por que las preguntas pueden generar que llore o que hasta
pueda retirarse del mismo estudio. El retiro del estudio podia realizarse sin inconveniente,
sin que esto genere prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento de su salud en el
instituto, manteniendo la confidencialidad de toda informacion obtenida en este estudio y

cuidando su privacidad.

Articulo 22: el consentimiento informado se formuld por escrito, reuniendo los requisitos
ya establecidos, elaborado por el investigador y aprobado por el Comité Local de Etica e
Investigacién en Salud No. 1401-8, se firmé por dos testigos y por el sujeto de estudio, en
dado caso que el sujeto en estudio no supiera escribir o firmar plasmo su huella digital en
impresion y fue firmada por otra persona que el mismo designe, se extendié por duplicado

quedando una copia el sujeto en estudio. %
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5.-NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-012-SSA3-2012

Apartado 6. Se conté con un dictamen favorable del Comité Local de Etica e Investigacion
en Salud No. 1401-8, asi como se contd con la carta de consentimiento informado en

materia de investigacion.

Apartado 7.- se elabord y se entregé un informe técnico descriptivo parcial con respecto al
avance de la investigacion y también al término de ella, que contenia los resultados que se

hayan obtenido.

Apartado 8. Toda investigacion en seres humanos, se realizd en una institucién que cuento
con infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar atencion médica
adecuada a través de terceros, ante la presencia de cualquier evento adverso del protocolo
de investigacién autorizado, en este caso se realizd en las instalaciones de la unidad de
medicina familiar nimero 77 san Agustin, quien cuenta con admisién continua para la
atencion medica si es que se requiera. No fue condicionada la atencion médica, para
ingresar o permanecer en la investigacion, asi mismo se informé al Comité de Etica los
efectos adversos probables o que pudieran ser relacionados con la investigacion, asi como

se inform¢ el periodo en que se realizo la investigacion.

Apartado 10. Esta investigacion es planeada y elaborada por el investigador Monica Ivette
Lemus Hernandez, apegada a los aspectos metodolégicos, éticos y de seguridad del sujeto
de investigacion, la carta de consentimiento informado es redactada con los requisitos y
supuestos que exige el reglamento, haciendo hincapié en que la aceptacion del sujeto de
estudio es libre y podra retirarse de la investigacion antes de que este concluya, si asi lo
desea. Es responsabilidad del investigador explicar las caracteristicas de la maniobra que

se usara en la investigacion, para la resolucion de los cuestionarios empleados.

Apartado 11. La seguridad del sujeto de investigacion es responsabilidad de la institucion
y de Monica Ivette Lemus Hernandez (investigador principal) , el sujeto de estudio o sus
propios familiares pueden retirar el consentimiento informado y dejar de participar en la
investigacion en el momento que este lo solicite, si esto sucede sera responsabilidad del
investigador que el sujeto en estudio asi haya dejado de participar en él tenga atencion en
el cuidado de su salud, y tratamiento sin costo alguno, hasta que haya la certeza de no
haber dafo alguno relacionado con la investigacion. La carta de consentimiento informado
es indispensable para la realizacién de un protocolo de estudio, y se cumplira las

especificaciones relacionadas con los articulos 20, 21y 22.
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Apartado 12. Se manejé de manera confidencial los datos personales de los sujetos de
estudio, durante el desarrollo del protocolo, utilizando solo iniciales o niumeros para su

identificacion y recoleccién de los resultados. ¢©
6.- Ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los particulares

El 5 de julio de 2010 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) la Ley Federal

de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Particulares.

Articulo 7 .- los datos personales se recabaron de manera licita por medio del cuestionario
sociodemografico, no siendo este un medio fraudulento o engafioso, la informacién fue

manejada de manera confidencial.

Articulo 8.- el consentimiento informado fue expresado principalmente ya que haya un

acuerdo verbal y posteriormente por escrito.

Articulo 9.- En cuanto a los datos personales se obtuvo el consentimiento expreso y escrito
del sujeto de estudio, para su ingreso al estudio de investigacion, por medio de su firma,
previa explicacion de la finalidad o justificacion concreta y legitima de las actividades del

estudio.

Articulo 11.- El investigador corroboro los datos personales en la base de datos que se
encontraran de manera correcta y con informacion actualizada, cuando estos datos ya no
sean necesarios se cancelaran, y se procedera a eliminar toda la informacion relativa al
incumplimiento de obligaciones contractuales una vez cumplido un lapso de 72 meses

contando a partir de la fecha en que se presente el incumplimiento.

Articulo 12.- Todos los datos personales se limitaron al cumplimiento de lo previsto en el
aviso de privacidad, en caso de utilizar los datos para otro fin distinto, que nos es
compatible con lo establecido anteriormente, se debié de presentar otro consentimiento del

titular.

Articulo 13.- como responsable el investigador, velo por el cumplimiento de los principios
de la proteccion de datos personales como marca esta ley, adoptando todas las medidas
necesarias, para poder garantizar que el aviso de privacidad, que se dio a conocer al titular

sea respetado en todo momento.

Articulo 14.- como responsable el investigador, velo por el cumplimiento de los principios
de la proteccion de datos personales como marca esta ley, adoptando todas las medidas
necesarias, para poder garantizar que el aviso de privacidad, que se dio a conocer al titular

en el consentimiento informado fue respetado en todo momento. 7
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Consentimiento informado

Después de recibir toda la informacién necesaria aceptando de manera voluntaria la
participacion en el estudio, se registré en un documento con firma y fecha constando de
dos apartados: la primera donde se proporcioné lo que se propone la investigacioén, en este
caso es el determinar si existe una relacion del sindrome depresivo y el control de la
glucosa en la diabetes mellitus insulinodependiente y la segunda es donde el sujeto de
estudio plasma su firma, aceptando participar en la investigacion, siendo este la base para
la explicacion verbal el estudio hacia el sujeto, estipulando también que todo el
procedimiento dentro de la investigacion, es gratuito, asi como el registro de los

responsables de su financiamiento.®%
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RESULTADOS

Se realiz6 un estudio observacional , transversal , analitico y prospectivo en la Unidad de
Medicina Familiar nimero 77 San Agustin , donde participaron 114 adultos con diagndstico
de diabetes mellitus tipo 2, 57 de ellos en tratamiento con hipoglucemiantes orales y 57
de ellos con insulinoterapia. La edad obtuvo un rango con un valor minimo de 45 afos |,
un valor maximo de 65 afos y una media de 59 afios (DE = 4.7) (tabla 1),
Predominantemente el sexo femenino se encontr6 en 73 (64.2%) pacientes en
comparacion con el sexo masculino que se encontré en 41 ( 36%) pacientes (tabla1). El
51.8% (59) de las personas entrevistadas eran casados/as; 12.3 % (14) eran solteros/as;
16.7 % (19) en union libre; 19.3 % (22) eran viudos/as. (Tabla 1). EI 33.3 % (38) de los
pacientes con diabetes incluidos en el estudio presentaron un tiempo de evolucién de
Diabetes Mellitus de 1 a5 afos. En el 32.5 % (37) el periodo fue 6-10 afios, en el 16.7
% (19) de 11 a 15 afiosy enelenel 17.5 % (20 ) de mas de 15 afos La media del
tiempo de diagndstico de diabetes fue de,2.1 afios (DE + 1.0) ).(tabla 1) El 41.23 % (47)
de las pacientes con diabetes entrevistadas tenian escolaridad primaria ; 29.82 % (34)
escolaridad secundaria ; 16.67% (19) bachillerato; 8.77 % (10 ) ninguna ; 5.51% (4)
licenciatura . (Tabla 1). En cuanto a la ocupacion hogar se presentd en un 42.1% (48) de
los pacientes; con empleo 25.4% (29), sin empleo 21.9% (25) y que trabajan por cuenta
propia 10.5% (10). (Tabla 1). En cuanto al control glucémico los pacientes con
insulinoterapia se encontré adecuado en un 15.7 % (18) y mal control 35.96 % (41) en
comparacion con los pacientes en tratamiento con hipoglucemiantes orales en que tienen
adecuado control glucémico en un 21.92 % (25) y mal control glucémico 26.31 % (30)
(tabla 1).

Tabla 1. Distribucidn segun caracteristicas sociodemograficas

Sexo
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Masculino 41 36.0 36.0 36.0
Femenino 73 64.0 64.0 100.0
Total 114 100.0 100.0
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Edad

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia = Porcentaje valido acumulado
45 1 9 9 9
46 1 ) 9 1.8
47 1 9 9 2.6
49 2 1.8 1.8 4.4
50 1 9 9 5.3
51 1 9 .9 6.1
52 6 5.3 5.3 11.4
53 3 2.6 26 14.0
54 3 2.6 26 16.7
55 7 6.1 6.1 22.8
56 4 3.5 3.5 26.3
57 5 4.4 4.4 30.7
58 9 7.9 7.9 38.6
59 11 9.6 9.6 48.2
60 8 7.0 7.0 55.3
61 4 3.5 3.5 58.8
62 11 9.6 9.6 68.4
63 11 9.6 9.6 78.1
64 10 8.8 8.8 86.8
65 15 13.2 13.2 100.0
Total 114 100.0 100.0
Estado Civil
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia @Porcentaje valido acumulado

Soltero 14 12.3 12.3 12.3
Casada 59 51.8 51.8 64.0
Union Libre 19 16.7 16.7 80.7
Viudo 22 19.3 19.3 100.0
Total 114 100.0 100.0
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Escolaridad

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido
Valido Primaria 47 41.2 41.2
Secundaria 34 29.8 29.8
Bachillerato 19 16.7 16.7
Licenciatura 4 3.5 3.5
Ninguna 10 8.8 8.8
Total 114 100.0 100.0
Ocupacion
Porcentaje
Frecuencia @ Porcentaje valido
Valido Hogar 48 421 421
Empleado 29 25.4 254
Sin empleo 25 21.9 21.9
Cuenta propia 12 10.5 10.5
Total 114 100.0 100.0

Tiempo de diagnéstico

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido
Valido 1-5 ainos 38 33.3 33.3
6-10 anos 37 32.5 32.5
11 a 15 afos 19 16.7 16.7
mas de 15 afios 20 17.5 17.5
Total 114 100.0 100.0

El 79.8 % (91) de las personas entrevistadas presentaron depresion, el 20.2 % (23) no

presentd depresion. (Tabla 2) (grafica2)

Tabla 2. Frecuencia y porcentaje de depresion en los pacientes con diabetes tipo 2

Depresion
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido
Valido Presente 91 79.8 79.8
Ausente 23 20.2 20.2
Total 114 100.0 100.0

Porcentaje
acumulado

41.2
711
87.7
91.2
100.0

Porcentaje
acumulado

42.1
67.5
89.5
100.0

Porcentaje
acumulado

33.3
65.8
82.5
100.0

Porcentaje
acumulado

79.8
100.0
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Grafico 2 Presencia de depresion en los pacientes con Diabetes
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Para valorar la asociacién de depresién en el control glucémico en el paciente con diabetes

en insulinoterapia, se realizé la prueba de chi cuadrada, el valor obtenido fue de 3.22 con

una p significativa de 0.073, lo cual afirma la asociacion entre depresion y un mal control

glucémico en pacientes con terapia de insulina. (Tabla 3)

Tabla 3 Asociacion entre depresion, control glucémico y tratamiento

Recuento

Depresion
Presente

Ausente

Total

Tratamiento

Total
Tratamiento

Total
Tratamiento

Total

Tratamiento*Glucosa*Depresion tabulaciéon cruzada

Insulina
Hipoglucemiantes orales

Insulina
Hipoglucemiantes orales

Insulina
Hipoglucemiantes orales

Glucosa
Buen control Mal control
(70-130) (mas de 130)
11 36
18 26
29 62
7 5
7 4
14 9
18 41
25 30
43 71

Total
47
44
91
12
11
23
59
55
114
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DISCUSION

La prevalencia mundial de la depresion y los sintomas depresivos ha aumentado en las
ultimas décadas, y el numero de pacientes con depresion en todo el mundo ha alcanzado
los 300 millones. La depresion es la segunda causa principal de discapacidad, y se ha
informado que los pacientes diabéticos tienen mas probabilidades de desarrollar depresién
que las personas sin diabetes. Se estima que entre el 15% y el 20% de las personas con

diabetes tienen problemas de depresion,

Este estudio ha demostrado que la depresion se encuentra presente en aproximadamente

un 79 % de los pacientes con DM2 y esta asociada a un control glucémico deficiente. ('

Predominantemente el sexo femenino se encontr6 en 73 (64.2%) pacientes en
comparacion con el sexo masculino que se encontrdé en 41 (36%) pacientes, como lo
explica en su estudio Las mujeres diabéticas tuvieron mayor prevalencia de depresion
(17.1% vs. 9.3%) en comparacion con los hombres que padecen diabetes , esto se podria
atribuir a cuestiones especificas de género como el embarazo, cambios en el ciclo
menstrual, posparto y tensiones como responsabilidades en el trabajo y el hogar, cuidado
de nifios y padres ancianos que podrian conducir a la depresion, asi como lo encontrado
también respecto al estado civil donde 51.8% (59) de las personas entrevistadas eran
casados/as estos hallazgos fueron encontrados muy similares en literatura previa y como

lo menciona Raiput et al 9

En cuanto al control glucémico en los pacientes con insulinoterapia se encontré adecuado
en un 15.7 % (18) y mal control 35.96 % (41) en comparacion con los pacientes en
tratamiento con hipoglucemiantes orales en que tienen adecuado control glucémico en un
21.92 % (25) y mal control glucémico 26.31 % (30) Se encontré que la depresion era
significativamente mas alta entre los pacientes que estaban en terapia de insulina (p =
0.073) la terapia con insulina fue predictor independientes de depresion leve a moderada
entre los pacientes diabéticos. Los pacientes en tratamiento con insulina tenian casi el doble
de probabilidades de tener depresidon moderada misma correlacion realiza Bai X, et al.en
un metaanalisis donde asocio el descontrol glucémico en pacientes con diabetes con

terapia de insulina.
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CONCLUSIONES

La presencia de depresion en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 con insulinoterapia
en la Unidad de Medicina Familiar n. 77 evaluada a través de la encuesta fue elevada, se
presenté mayormente en mujeres y en casados/as, destaca la asociacién de cifras de

glucemia con la presencia de depresién, en un 79%

En este estudio, se encontr6é que los pacientes con insulinoterapia presentan; en mayor
medida sintomas depresivos en relacién con aquellos que usan medicamentos orales
Estos resultados se explican ya que existe una falta de informacion y ante esto existen
cambios emocionales respecto a un desarrollo de una enfermedad y la visualizan como un
estadio terminal. Debemos hacer hincapié en dar a conocer el mejor tratamiento para el
control de su enfermedad , disminuir dudas sobre el uso de insulina y eliminar los mitos que
la han rodeado , explicar sus beneficios, también es importante promover los grupos de
autoayuda que se encuentran en el Instituto , asi como impulsar la realizacion de actividad
fisica

Es de suma importancia el abordaje integral del paciente con diabetes, para asi identificar
y prevenir oportunamente el desarrollo de depresion ya que podria afectar en gran medida
la calidad de vida del paciente y desencadenar en él un mal control glucémico, con ello el

desarrollo de complicaciones de la diabetes a corto plazo.
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ANEXO 1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 77 SAN AGUSTIN

NOMBRE DEL ESTUDIO: DEPRESION RELACIONADA CON EL CONTROL
GLUCEMICO EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 EN INSULINO-TERAPIA

Hoja de recoleccién de datos

Fecha: Folio:
1. ¢ Qué edad tiene usted?
2.Sexo: ()
1. Masculino 2. Femenino
3. Escolaridad: ( )
1. Primaria 2. Secundaria 3. Bachillerato 4. 5. Ninguna

Licenciatura

4. Ocupacion ()

1. Hogar. 2.Empleado 3.s/empleo 4,Trabaja por

cuenta propia

5. Estadocivil ( )

1.Soltero 2.Casado 3,Uniodn libre 4 viudo

6. Afos de diagndstico de la diabetes mellitus: ()

1.De 1-5 anos 2.De 6-10 anos 3.De 11-15anos 4.Mas de 15 anos

7. Nivel de glucosa en el ultimo reporte
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ANEXO 2. CUESTIONARIO SOBRE LA SALUD DEL PACIENTE-9 (PHQ-9)

Durante las ultimas 2 semanas, ¢ qué tan seguido ha tenido
molestias debido a los siguientes problemas? (Marque con un
circulo para indicar su respuesta)

1. Poco interés o placer en hacer cosas

2. Se ha sentido decaido(a), deprimido(a) o sin esperanzas

3. Ha tenido dificultad para quedarse o permanecer dormido(a), o ha
dormido demasiado

4. Se ha sentido cansado(a) o con poca energia

5. Sin apetito o ha comido en exceso

6. Se ha sentido mal con usted mismo(a) — o que es un fracaso o que
ha quedado mal con usted mismo(a) o con su familia

7. Ha tenido dificultad para concentrarse en ciertas actividades, tales
como leer el periddico o ver la television

8. ¢, Se ha movido o hablado tan lento que otras personas podrian
haberlo notado? o lo contrario — muy inquieto(a) o agitado(a) que ha
estado moviéndose mucho mas de lo normal

9. Pensamientos de que estaria mejor muerto(a) o de lastimarse de

alguna manera

Subtotal
Total

Si marcé cualquiera de los problemas, ¢ qué tanta dificultad le han dado estos problemas para

Fecha:

Ningin Varios

dia

dias

Folio:

Mas de la mitad

de los dias

hacer su trabajo, encargarse de las tareas del hogar, o llevarse bien con otras personas?

No ha sido dificil Un poco dificil Muy dificil

Extremadamente

dificil
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

3

\D
IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD $OCIAL

Nombre del estudio:
Patrocinador externo
(si aplica)*:

Lugar y fecha:

Numero de registro
institucional:

Justificacion y objetivo
del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios
que recibira al
participar en el
estudio:

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

Carta de consentimiento informado para participacién en
protocolos de investigacion (adultos)

Depresion asociada con el control glucémico en pacientes con diabetes tipo
2 en insulino-terapia

No aplica

UMF 77 San Agustin. Noviembre del 2021

R-2021-1401-044

Este estudio tendra la finalidad de checar si usted presenta sentimientos de
tristeza, si se siente decaido, y sin esperanzas, si llora con facilidad, que no
tenga ganas de hacer nada, que le cueste trabajo hacer las cosas que antes
hacia o que le cueste trabajo poner atencién en sus actividades, y ver si estos
sentimientos se han agregado al no sentirse a gusto con el tratamiento que
usa inyectado para bajar los niveles de azucar en su sangre, ocasionando no
estar llevando un adecuado control. El objetivo del estudio es valorar si se
relaciona esos sentimientos de tristeza con el uso de su tratamiento
inyectable, debido a que al no tener la informacion adecuada puede llegar a
sentirse asi.

Si usted acepta participar en el estudio, se le haran una serie de preguntas
acerca de como se siente, si no esta triste, ademas de datos personales que
le tomara 10-15 minutos de su tiempo.

Implicara riegos y molestias minimos que consisten en: dedicar
aproximadamente 15 minutos para contestar el cuestionario y proporcionar
informacion personal, asi como que el contestar las preguntas le provoque
muchos sentimientos, entre ellos tristeza, pero yo como investigador lo
ayudaré a mostrarle ejercicios para que se relaje y estaré pendiente a todo lo
que usted quiera expresar, y si desea no continuar en el estudio aun asi
estaré agradecido por su participacion.

El beneficio que obtendra al participar en este estudio, sera determinar si esta
presentando sentimientos de tristeza leves, que estén relacionados con
niveles de azucar mal controlada al estar en tratamiento con su medicamento
inyectable, todo lo anterior desencadenado por la falta de informacién acerca
de los beneficios de su tratamiento, o por el miedo o mitos acerca de este,
para lo cual se buscara la mejor alternativa para ayudar a que no continte
asi, ya que, si usted se encuentra con sentimientos de tristeza o nerviosismo,
le va ocasionar que sus niveles de azucar en la sangre se mantengan altos,
y eso le traera que se enferme de sus ojos, corazoén y rifiones. Se le otorgara
informacion para realizar ejercicios que la relajen y mantengan mas tranquila,
ademas de informacion acerca del uso y beneficios de la insulina y el cambio
de alimentacion que debe de llevar, todo lo anterior con el apoyo de los
servicios de nutricion y trabajo social.
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Informacion sobre Se le daran a conocer los resultados solamente a usted o a la persona

resultados y quien usted decida, y podremos checar que tan bien esta su tratamiento
alternativas de que lleva para su enfermedad, para que pueda controlar sus niveles de
tratamiento: azucar en la sangre.

Participacién o retiro:  Usted decide si participar en este estudio, y podra retirarse del mismo en el
momento que lo desee, sin que esto afecte la atencion que recibe del

Instituto.
Privacidad y Se le comunica que su informacion personal sera tratada de manera
confidencialidad: confidencial por los investigadores y s6lo sera usada para fines del estudio,

utilizandose solo para identificacién numeros o siglas.

Declaracion de consentimiento:
Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
|:| No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

|:| Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este
estudio.

|:| Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este
estudios y estudios futuros, conservando su sangre hasta por afos tras lo cual se
destruira la misma.

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

Investigadora o Dra. Gloria Mendoza Lopez, Unidad de Medicina Familiar No. 77,
Investigador consultorio 2, turno matutino, Matricula: 99324224, Teléfono: 5517976953,
Responsable: Correo: mendoza.gloria34@yahoo.com.mx Lemus Hernandez Moénica

Ivette, Unidad de Medicina Familiar No. 77 Matricula: 96152344 Teléfono:
5554142026, Correo: milh2685@hotmail.com

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comite de
Etica 1401-8, Hospital General Regional 196, Av. Central N/A, Olimpica, Cd y Puerto, 55130 Ecatepec
de Morelos, Méx. Tel. 5557559818

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma
Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 5.
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ANEXO 6.
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