Faculiad de Medicing ﬂ

IMSS

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA SUR CDMX
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No.8
DR. GILBERTO FLORES IZQUIERDO
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

TRABAJO DE TESIS
PARA LA OBTENCION DEL TiTULO DE ESPECIALISTA EN MEDICINA FAMILIAR

“EVALUACION DEL CONTROL METABOLICO EN LOS PACIENTES CON NEUROPATIA
DIABETICA ATENDIDOS EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR DEL HOSPITAL
GENERAL DE ZONA No. 8 “GILBERTO FLORES IZQUIERDO”

PRESENTA

NAVA HERNANDEZ EDGAR
Residente de Medicina Familiar, Matricula: 99189929, adscripcion HGZ /MF No.8
“Dr. Gilberto Flores Izquierdo” IMSS Cel.7773775872 Fax: No fax.
Correo: enava_l4@hotmail.com

MARTINEZ TORRES KARLA ALEJANDRA

DIRECTORA DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Médica Familiar. Adscrita a la Consulta Externa de Medicina Familiar
Matricula: 98352538. Adscripcion: HGZ/MF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” IMSS
Teléfono: 5546760386 ext. No extension Fax: No Fax.
Email: martinezkarla 2@hotmail.com

MENDIOLA PASTRANA INDIRA ROCIO
ASESORA METODOLOGICO
Médica Familiar. Maestra en Administracion de Hospitales y Salud Publica. Coordinadora Clinica de Educacion e
Investigacion en Salud.
Matricula: 99126743 Adscripcion: HGZ/MF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” IMSS
Teléfono: 55506422 ext. 28235 Fax: No Fax
Email: indira.mendiola@imss.gob.mx

MARAVILLAS ESTRADA ANGELICA
ASESORA CLINICA
Médica Familiar. Profesora titular de Medicina Familiar
Matricula: 98113861, Adscripcién: HGZ/MF No, 8 Dr. Gilberto Flores Izquierdo” IMSS
Celular: 554500034 Fax: No Fax.
E-mail: angelica.maravillas@imss.gob.mx

POLACO DE LA VEGA THALYNA
COORDINADOR CLINICO DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

CIUDAD DE MEXICO 1 DE FEBRERO 2023
No. DE REGISTRO: 2023-3605-009


mailto:indira.mendiola@imss.gob.mx

e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



“EVALUACION DEL CONTROL METABOLICO EN LOS PACIENTES CON NEUROPATIA
DIABETICA ATENDIDOS EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR DEL HOSPITAL
GENERAL DE ZONA No. 8 “GILBERTO FLORES IZQUIERDO”

Autores: Nava Hernandez Edgar!, Martinez Torres Karla Alejandra?, Mendiola Pastrana Indira Rocio®, Maravillas Estrada
Angélica*

1 Médico Residente de segundo afio de la especialidad de Medicina Familiar. HGZ/UMF No. 8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” IMSS

2 Médica Familiar. Adscrita a la Consulta Externa de Medicina Familiar.

3 Médica Familiar. Maestra en Administracién de Hospitales y Salud Publica. Coordinadora Clinica de Educacién e Investigacién en Salud.
4 Médica Familiar. Profesora titular de Medicina Familiar

Introduccion: Neuropatia diabética, complicacion frecuente a largo plazo de Diabetes mellitus 2,
atendida y altamente subdiagnosticada en la consulta externa de Medicina Familiar. Objetivo: Evaluar
el control metabdlico en pacientes con diagnostico de Neuropatia Diabética en la Unidad de Medicina
Familiar del Hospital General de Zona No. 8. Material y métodos: se realizé estudio observacional,
transversal, prospectivo, prolectivo y descriptivo en pacientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
afiliados al HGZ/MF No. 8, edad de 40 a 80 afios de edad, sexo indistinto, mas de 5 afios de diagndstico
de Diabetes mellitus 2, diagnéstico de neuropatia diabética, sin otras comorbilidades nerviosas
neuropéticas, amputados, embarazadas y Diabetes mellitus tipo 1. Muestra: 236 pacientes, intervalo de
confianza de 90%. Variables: control metabdlico y neuropatia diabética. Instrumento de medicion:
formulario de datos generales y registro de parametros bioquimicos y somatométricos. Resultados: La
mayor cantidad de pacientes demostr6 una tendencia hacia el descontrol glucémico con glucosa sérica
mayor a 130 mg/dl y HbAlc mayor a 7%, respecto a IMC y control metabdlico, se observo prevalencia
de 44.5% del total de pacientes con descontrol glucémico y en estado de sobrepeso, por otro lado el
79% de pacientes con un tiempo de evolucion de la enfermedad mayor a 10 afios. Conclusiones: la
poblacién estudiada mostré una tendencia hacia el descontrol global glucémico en parametros tanto de
glucosa sérica reportada como de HbAlc independientemente de la variable utilizada, se logro
caracterizar a la poblacién estudiada con base en su comportamiento bioquimico comparado y analizado
con las variables incluidas.
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MARCO TEORICO

La Diabetes mellitus (DM) afecta a mas de 425 millones de personas en el mundo, con una proyeccion
para el afio 2040 de 642 millones de personas con diagnostico de la enfermedad, convirtiéndose en uno
de los aspectos mas relevantes que se incluyen dentro de los objetivos de desarrollo sustentable mundial
segun OMS (1).

En México, 1 de cada 10 adultos padece Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), siendo una de las principales
causas de muerte por el alto grado de complicaciones micro y macrovasculares asociados a la historia
natural de la enfermedad, impactando ademas en gran parte de la atencién médica institucional o privada
derivada de dichos aspectos. Por otro lado, la enfermedad en nuestro pais cada vez alcanza mayor
prevalencia en grupos de edad mas jovenes, el 25 % de los casos reportados actualmente en México
ocurren en adultos jévenes menores de 30 afios (2), dicho de otra manera, la DM2 se convierte en una
entidad compleja de manejar, no solo por la falta de deteccién oportuna, habitos socio-nutricionales
arraigados en nuestro pais y consecuentemente alto grado de complicacién que de ahi emana; sino
también por el abordaje de reduccién y causalidad de los factores de riesgo presentes para desarrollar

la enfermedad que van mas alla de los limites tradicionales que nuestro sistema de salud contempla.

De tal manera que las diferentes asociaciones, organizaciones y grupos mundiales dedicados a
estandarizar y buscar maneras de integrar intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas, en
términos generales coinciden que el estilo de vida, la terapia conductual con un plan de alimentacion
individualizado reducido en calorias y equilibrado con apego al plato del buen comer es sumamente
eficaz para prevenir la diabetes tipo 2 y mejorar otros marcadores cardiometabdlicos como la presion
arterial sistémica, cantidad de lipidos en sangre, inflamacién persistente en conjunto con intervenciones

y terapias farmacoldgicas adecuadas para el perfil del paciente (3).

El estudio STENO mostré que con control de la glucosa, TA y lipidos, se consigue una reduccion de
59% de la morbimortalidad en un plazo de 14 afios (35), y este beneficio se extiende a pacientes de

larga evolucion (36).



Por otro lado, el ensayo estadounidense nombrado Programa para la Prevencion de Diabetes DPP (4),
el mas grande en su estilo para prevencion de Diabetes; demostrd que una intervencion intensiva en el
estilo de vida podria reducir el riesgo de incidencia para DM2 en 58% en un lapso de 3 afios, de este
estudio emanaron diversos mas que coinciden con resultados similares en otros paises (5, 6, 7),
enunciando y remarcando alun mas la necesidad de implementar acciones orientadas y enfocadas a
mejorar dichos aspectos para retrasar en medida de lo posible la aparicién y diagnostico definitivo de
DM2.

Con base a las guias de la American Diabetes Association 2021 (ADA), la American Association of
Clinical Endocrinologist 2019 (AACE) y American College of Endocrinology 2019 (ACE), para el
diagnostico de (DM2) se debe realizar una determinacién de HbAlc > 6.5%, glucemia basal en ayunas
(GB) = 126 mg/dl, glucemia a las 2 hrs de una prueba de tolerancia a la glucosa oral de 75 gr (SOG) >
200 mg/dl; aclarando que no hay una prueba superior a otra entre estas para establecer diagnostico (8),
como recomendacion de estas mismas guias se debe de realizar pruebas en dos ocasiones como
confirmacién, aun cuando se evidencian signos inequivocos de DM2, sin embargo, mas alla de
integracion del diagnéstico, es menester conocer y ejecutar de manera adecuada las diferentes acciones
tanto no farmacolégicas como farmacol6gicas para lograr metas de control glucémico en todos los
pacientes, siendo este de manera individualizada con base en entidades preexistentes y comorbilidades
establecidas, contemplando parametros que incluyen: modificacion del estilo de vida (control de peso
individualizado, actividad fisica, adecuados habitos de suefio, tabaquismo), objetivos glucémicos séricos
(HbAlc <6.5%, Glucosa basal en ayunas < 121 mg/dl, glucosa postprandial a las 2 hrs <140 mg/dI),
terapias orientadas a control en pacientes obesos, cardidpatas, renales y/6 antecedente de sindromes

cerebrovasculares.

Importante conocer que AACE sugiere que el objetivo de la HbAlc debe individualizarse segun diversos
factores que incluyen la edad, esperanza de vida, comorbilidad, duracién de la Diabetes mellitus tipo 2,
y riesgo de hipoglucemia. En éste se incluyen aquellas recomendaciones relacionadas con el autocontrol

glucémico y los nuevos sistemas de monitorizacién continua de la glucemia.

La eleccién de los farmacos debe ser individualizado segun nivel inicial de la HbAlc, duracion de la

Diabetes mellitus tipo 2, el estado ponderal con base en indice de masa corporal de cada paciente, de



igual manera aspectos tales como el mecanismo de accion, el riesgo de hipoglucemia, la tolerabilidad,
el coste, la enfermedad cardiaca o renal idealmente también deberian ser contemplados para decidir
acerca de la mejor terapia inicial, ajuste 0 mantenimiento del tratamiento, ya que en el estudio UKPDS
se observd que por cada 1% de reduccion de hemoglobina glicosilada, se disminuye la progresién de

complicaciones microvasculares en 37% y de mortalidad en 21% (15, 16).

Todas y cada una de las recomendaciones y guias se han establecido con la finalidad y la necesidad
de prevenir o en su defecto, identificar de manera oportuna alguna alteracion en la determinacion de
niveles alterados de glucosa sérica ya que se estima que la mitad de los pacientes con Diabetes mellitus
tipo 2 desconoce su enfermedad, promoviendo la aparicion de desarrollo de complicaciones asociadas;
un estudio que incluyé presencia de 28 paises de Asia, América del Sur, Africa y Europa, reportando
gue la mitad de los pacientes con diagndstico de Diabetes mellitus tipo 2 mostraron complicaciones
microvasculares, de las cuales, la mayor complicacion reportada en todas la regiones fue la neuropatia,
con un intervalo de entre 25% (menor reportada en Sur de Asia) y 83% (mayor prevalencia en region
Europea) (9).

Se considera que el paciente tiene control metabdlico de la Diabetes mellitus cuando éste alcanza un
equilibrio metabdlico cercano a lo normal. El concepto de control metabdlico incluye parametros clinicos

y biogquimicos, con el objetivo de revertir o retardar la progresion del dafio micro y macrovascular (33).

La neuropatia diabética se define como el conjunto de sintomas y signos de disfuncion del sistema
nervioso periférico y autonémico en las personas diabéticas tras haber excluido otras causas, dentro de
su fisiopatologia se conocen multiples vias metabdlico-moleculares en las que el punto de partida es la
hiperglucemia.

La neuropatia se puede dividir en polineuropatia diabética sensoriomotora y neuropatia diabética
autonémica; estas afectan a dos tipos de fibras, las mas frecuentes son fibras gruesas, encargadas de
trasmitir sensibilidad vibratoria, propioceptiva y reflejos osteotendinosos, y las fibras finas, que trasmiten

el dolor superficial, temperatura y sensibilidad autonémica. (34).

La prevalencia global de la neuropatia diabética se estima en 30% de pacientes diabéticos
hospitalizados y del 20-30% en pacientes ambulatorios (10), e incluso se ha estimado en paises

desarrollados prevalencia de hasta 50% en pacientes con diagndstico de Diabetes mellitus tipo 2; esta
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alta tasa produce una importante morbilidad, incluyendo infecciones recurrentes en las extremidades
inferiores, aparicion de Ulceras en los pies y en algunos casos necesidad de amputacion.

Estos pacientes con complicaciones a nivel de los pies favorecen estancias hospitalarias prolongadas
de forma recurrente (17), siendo que la afeccion del sistema nervioso por la diabetes ocasiona cambios
histopatoldgicos, bioquimicos, funcionales y clinicos. EI mecanismo patogénico no esta totalmente
aclarado, pero muchos estudios apoyan la idea de que la hiperglucemia perse es el principal
responsable, aunque existan otros factores implicados, como la variabilidad glucémica, la edad, la
dislipidemia, la hipertension y el tabaquismo (18).

Se reconoce que en la mayoria de los casos, el diagnostico es relativamente sencillo y se basa en la
identificacion clinica (signos y sintomas); sin embargo, se estima que cerca del 50% de los casos son
asintomaticos y para su diagndstico requieren estudios de gabinete; como por ejemplo, pruebas de
neuroconduccién ya que parecer ser que depende de varios factores que incluyen duracion de la
diabetes, los niveles de hemoglobina Alc (HbAlc), dislipidemias, la retinopatia, el tabaquismo, indice
de masa corporal (IMC), e hipertension, entre otros (12, 13). La neuropatia diabética juega un papel muy

importante en el desarrollo de Ulceras y amputaciones de miembros inferiores.

De manera caracteristica, los sintomas predominan en pies y manos, por ello también se le conoce como
neuropatia en calcetin y/o en guante y entre 10 y 30% de estos pacientes manifiestan dolor neuropatico
(dolor punzante, profundo, ardoroso, hiperestesia o hiperalgesia) o dolor profundo, que a menudo es
peor durante la noche y generalmente afecta la parte inferior de las piernas y los pies, aunque en algunos
pacientes las manos también pueden verse afectadas (12). Los sintomas tipicos de la neuropatia
diabética se pueden encontrar hasta en el 50% de los pacientes con Diabetes mellitus tipo 2.

Otras formas de presentacion de neuropatia diabética menos comunes incluyen afecciones a solo una
raiz nerviosa (mononeuropatias), afeccion a varias fibras en distintas zonas (mononeuritis multiple),

(poli) radiculopatias y neuropatias inducidas por el tratamiento.

Se reconoce que en la mayoria de los casos, el diagnostico es relativamente sencillo y se basa en la
identificacion clinica (signos y sintomas); sin embargo, se estima que cerca del 50% de los casos son
asintomaticos y para su diagndstico requieren estudios de gabinete; como por ejemplo, pruebas de
neuroconduccién ya que parecer ser que depende de varios factores que incluyen duracion de la
diabetes, los niveles de hemoglobina Alc (HbAlc), dislipidemias, la retinopatia, el tabaquismo, indice
de masa corporal (IMC), e hipertension, entre otros (12, 13). La neuropatia diabética juega un papel muy

importante en el desarrollo de Ulceras y amputaciones de miembros inferiores.-
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La base de la neuropatia diabética y de cualquier tipo de neuropatia es una alteracion en el equilibro
entre el dafo y la reparacion de la fibra nerviosa con predominio del primero. Esto es debido a una serie
de factores metabdlicos, vasculares y hormonales. La afectacidn es selectiva, alterando preferentemente
a las fibras sensoriales y autonémicas distales, lo que lleva a la pérdida progresiva de la sensibilidad o

a la hiperexcitabilidad de las fibras que genera un dolor excesivo.

Se han descrito factores metabdlicos que intervienen en la fisiopatologia de la neuropatia diabética,
donde la acumulacion y concentraciones de sorbitol hasta diez veces méas elevadas en los nervios
periféricos de los pacientes diabéticos debido a que el exceso de glucosa que no puede metabolizarse
por la via de la glucosa-6-fosfato escoge la via del sorbitol que no requiere insulina. Este aumento del
sorbitol se acompafia de una disminucién del mioinositol intracelular, debido a la inhibicibn de su
captacion causada por la hiperglucemia y, probablemente, por el propio aumento de la concentracion
del sorbitol.

La disminucién de mioinositol altera la actividad de la bomba Na+- K+- ATPasa, que es probablemente
la responsable de los fallos estructurales y funcionales del nervio. Este proceso es mas pronunciado con
hiperglucemia crénica (19).

Por otro lado, la presencia de acumulacién de productos finales de la glicosilacién avanzada motivados
por el exceso de glucosa en pacientes con hiperglucemia crénica en combinacion con aminoacidos de
las proteinas circulantes o tisulares, forman el sustento de la formacion de productos de glicosilacion
avanzada (AGE), cuyos niveles también se encuentran aumentados en pacientes diabéticos, y que se
unen al receptor de superficie celular denominado RAGE (receptor para AGE) produciendo un efecto
proinflamatorio, originando un aumento de la permeabilidad vascular, actividad procoagulante, expresion
de moléculas de adhesion e influjo de monocitos. (19).

A nivel neuroldgico, las concentraciones elevadas de glucosa se convierten en diacilglicerol que activa
la proteina quinasa C (PKC), esta activacion de la PKC origina vasoconstriccion e hipoxia de los tejidos
nerviosos que contribuyen a la neuropatia diabética (19).

El exceso de glucosa desvia los intermediarios glucoliticos a la via de la hexosamina, lo que produce
uridina difosfato-N-acetilglucosamina (UDPGIcNAc), una molécula que modifica los factores de
transcripcién esenciales para la funcion celular normal. Este aumento de flujo a través de la via de la
hexosamina produce dafio celular y un mayor estrés oxidativo que es considerado un mecanismo comudn

para el dafio a nivel neuronal y para la progresion de la Neuropatia diabética.
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La hiperglucemia causa importantes alteraciones a nivel metabdlico que acaban produciendo estrés
oxidativo y la acumulacién de especies reactivas de oxigeno (ROS). En apoyo del papel que tiene el
estrés oxidativo en la patogénesis de la neuropatia periférica, los pacientes diabéticos tratados con

antioxidantes muestran mejorias clinicas significativas en los sintomas y déficits neuropaticos (19).

La anamnesis ir4 dirigida a conocer los sintomas y signos referidos por el paciente junto con su
cronologia de aparicion que, en caso de ser sugestiva de neuropatia diabética, presenta una sensibilidad
y especificidad suficientes para establecer el diagnéstico, siempre que se tenga en cuenta que:

1. La presencia de un sintoma aislado es menos sugestiva que los sintomas mdltiples.

2. Hay que dar més valor a los signos que a los sintomas.

3. Nunca se establecera un diagnéstico de ND en funcién solo de los hallazgos de un electroneurograma,
ya que no existen patrones patognomaonicos.

4. Los sintomas de la polineuropatia diabética sensitivo-motora se pueden dividir en funcién de las fibras
nerviosas afectadas (ver el epigrafe «Formas clinicas y complicaciones») (20).

Clasicamente la neuropatia diabética afecta las fibras finas nerviosas como parte de la fisiopatologia
microangiopatico-nerviosa, produciendo sintomas dependientes de estas y clasifican en:

1. Sintomas negativos: pérdida o disfuncion de la sensibilidad, descritas como hipoestesias,
entumecimiento y/o debilidad.

2. Sintomas positivos: parestesias con frecuencia descritas como hormigueo y dolor neuropético de
caracteristica lacerante o urente.

Su localizacion suele ser simétrica distal, empezando por los dedos de los pies y avanzando en sentido
ascendente.

La afectacion motora con debilidad franca ocurre con el mismo patrén, pero solo mas tarde y en casos

mas graves (21).

El diagnostico de polineuropatia diabética se basa principalmente en hallazgos clinicos, estos son:

1. Una combinacién de sintomas clinicos tipicos, particularmente pérdida sensorial distal simétrica.

2. Signos tipicos en el examen en ausencia de sintomas como la pérdida de reflejos, la alteracion de la
sensibilidad térmica, vibratoria o al dolor.

3. Presencia de una ulcera indolora del pie. (22).

La presencia de estos sintomas en un paciente diabético es un criterio diagndstico con una sensibilidad
y especificidad suficientes. Debe tenerse en cuenta que el diagnostico de polineuropatia diabética es de

exclusion, y que con frecuencia se asocian otras neuropatias no diabéticas, especialmente la
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polineuropatia asociada con la deficiencia de vitamina B, sobre todo si han sido tratados con metformina
de manera crénica (23).

La deteccion de la polineuropatia periférica (PNP) incluye los siguientes elementos basicos:

1. Una historia cuidadosa con preguntas basicas a realizar con el fin de identificar los sintomas tipicos.

2. Evaluacion de la funcion de la fibra nerviosa pequefia mediante la prueba de la sensacion térmica o
pinchazo. Se recomienda comparar con las rodillas para mejorar la capacidad de deteccion del enfermo.
3. Evaluacion de la funcién de la fibra nerviosa grande mediante la prueba de la sensacién de vibracién
con un diapasoén de 128 Hz, propiocepcion (sensacion de posicion articular), percepcion de tacto ligero
con un monofilamento de 10 g en la cara dorsal del dedo gordo del pie distal y reflejos tendinosos
profundos en el tobillo en comparacion con ubicaciones mas proximales.

4. Reflejo aquileo y reflejos tendinosos rotulianos profundos.

5. Extension del dedo gordo del pie, dorsiflexion del tobillo y caminar sobre los talones para evaluar la
fuerza motora.

6. Prueba de Romberg, marcha normal y marcha en tandem para evaluar el equilibrio y el riesgo de
caida.

7. Despistaje de otras causas asociadas: alcohol y otras sustancias toxicas, farmacos neurotéxicos,
déficits vitaminicos, sintomas paraneoplasicos, hipofuncién tiroidea, infecciones, enfermedades cronicas

desmielinizantes o vasculitis (22).

El tratamiento de la neuropatia diabética se basa en tres pilares que son el control estricto de la glucemia,
el cuidado de los pies y el tratamiento de los sintomas, principalmente el dolor neuropatico. Cabe
destacar que no existe un tratamiento curativo para la neuropatia diabética. El objetivo de estas medidas
sera retrasar su aparicion, disminuir en la medida de lo posible su progresion, evitar y prevenir
complicaciones y tratar los sintomas (17). El estudio Steno-2, demostré que el control global de los
factores de riesgo disminuye significativamente el riesgo de eventos cardiovasculares y de

microangiopatia en pacientes con DM-2 y microalbuminuria (24).

El control estricto de la glucemia desde una fase temprana de la enfermedad ha demostrado en
pacientes diabéticos tipo 1 retrasar y prevenir la aparicion de la neuropatia diabética. Sin embargo, en
pacientes diabéticos tipo 2 los resultados no han sido tan concluyentes; algunos estudios han
demostrado que el control estricto de la glucemia tiene un efecto modesto en el curso de la neuropatia,
enlenteciendo su progresion, se sugiere una diferencia en la fisiopatologia de la neuropatia en la
diabetes tipo 2, en la que parece que el papel de otros factores de riesgo vascular es también relevante,

por lo que deberan tenerse en cuenta a la hora del abordaje terapéutico (25, 26).
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Por otro lado, resulta esencial a la hora de evitar la aparicién de Ulceras, que es la principal complicacion
de la neuropatia diabética por su frecuencia y morbilidad asociada. Todos los pacientes diabéticos y
especialmente aquellos de alto riesgo (pacientes fumadores, pacientes con pérdida de sensibilidad
periférica, con deformidades musculoesqueléticas o con enfermedad arterial periférica) deben recibir
formacion sobre la identificacion de situaciones de riesgo, autoexploracién de los pies y medidas
higiénicas, incluida la eleccion de calzado adecuado. Se recomienda (grado de recomendacion B) en
todos los pacientes diabéticos un examen completo de los pies por parte del especialista en diabetes al
menos de forma anual, con el fin de identificar factores de riesgo para la aparicion de Ulceras.

En aquellos pacientes con pérdida de sensibilidad ya conocida o historia previa de Ulceras o amputacion
se recomienda (grado de recomendacion B) un examen completo de pies en todas las visitas al
especialista. La exploracion por parte del especialista debera incluir (grado de recomendacion B) una
inspeccion completa de la piel que identifique la pérdida de integridad cutanea, asi como deformidades
musculoesqueléticas o irregularidades plantares, una exploracion neurolégica en busca de pérdida de
sensibilidad periférica (al menos con la prueba del monofilamento y exploracién de la sensibilidad al
dolor, temperatura o vibracion) y una exploracion vascular (palpacion de pulsos pedios, tibiales y

popliteos e identificacion de alteraciones tréficas) (27).

Por ultimo, la atencion del dolor en pacientes con diagndéstico de neuropatia diabética resulta
trascendental y el dltimo de esos tres pilares anteriormente comentados, siendo esta la principal
manifestacion clinica y va a estar presente aproximadamente en el 15-20% de los pacientes con esta
entidad. Su expresion y magnitud va a ir desde casos autolimitados con desaparicion de la clinica en
menos de un afio hasta sintomas persistentes e incapacitantes que merman la calidad de vida del
paciente, asociando en muchos casos limitacion de la movilidad, aislamiento social y depresion (28, 29).
No hay evidencias de que el control metabdlico estricto o cambios en el estilo de vida mejoren el dolor
neuropatico (30).

Hay pocos estudios comparativos entre estos farmacos en cuanto a su eficacia en la mejora de la calidad
de vida del paciente. La evidencia disponible sugiere que todos son mejores respecto al placebo, por lo
gue la eleccion del farmaco ha de realizarse de forma individualizada, teniendo en cuenta las
comorbilidades del paciente, los efectos secundarios, las interacciones farmacolégicas, el coste (31) y
sus tratamientos concomitantes seran los que nos haran decantarnos hacia el uso de un antidepresivo

0 un antiepiléptico.
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En nuestro pais mexicano, desgraciadamente se cuenta con poca evidencia a través de estudios que
evalten de forma clara y objetiva la prevalencia de dicha entidad, oscilando entre 17.1% hasta 81.1%, y
segun ultimo reporte de la Encuesta Nacional de Salud Medio Camino 2016 (ENSANUT NC 2016), solo
el 20.9% de los pacientes con DM2 reportaron una revisién anual del pie, y el reporte de 2018 se reporta
una prevalencia de 10.3% (8.6 millones de personas respectivamente) (11), por lo que dichas cifras no
cotejan con evidencia mundial ya mencionada que la posicionan como la complicacién microvascular
mas frecuente, acentuando asi la necesidad de conocer realmente la condicion actual de la enfermedad,

su asociacion y sobretodo las medidas de identificacion oportuna.

Se reconoce que en la mayoria de los casos, el diagnéstico es relativamente sencillo y se basa en la
identificacion clinica (signos y sintomas); sin embargo, se estima que cerca del 50% de los casos son
asintomaticos y para su diagndstico requieren estudios de gabinete; como por ejemplo, pruebas de
neuroconduccién ya que parecer ser que depende de varios factores que incluyen duracion de la
diabetes, los niveles de hemoglobina Alc (HbALlc), dislipidemias, la retinopatia, el tabaquismo, indice
de masa corporal (IMC), e hipertension, entre otros (12, 13). La neuropatia diabética juega un papel muy

importante en el desarrollo de Ulceras y amputaciones de miembros inferiores.

De manera caracteristica, los sintomas predominan en pies y manos, por ello también se le conoce como
neuropatia en calcetin y/o en guante y entre 10 y 30% de estos pacientes manifiestan dolor neuropatico
(dolor punzante, profundo, ardoroso, hiperestesia o hiperalgesia) o dolor profundo, que a menudo es
peor durante la noche y generalmente afecta la parte inferior de las piernasy los pies, aunque en algunos
pacientes las manos también pueden verse afectadas (14). Los sintomas tipicos de la neuropatia
diabética se pueden encontrar hasta en el 50% de los pacientes con Diabetes mellitus 2

Otras formas de presentacién de neuropatia diabética menos comunes incluyen afecciones a solo una
raiz nerviosa (mononeuropatias), afeccion a varias fibras en distintas zonas (mononeuritis multiple),

(poli) radiculopatias y neuropatias inducidas por el tratamiento.
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ANTECEDENTES

En nuestro pais mexicano, desgraciadamente se cuenta con poca evidencia a través de estudios que
evalluen de forma clara y objetiva la prevalencia de dicha entidad, oscilando entre 17.1% hasta 81.1%, y
segun ultimo reporte de la Encuesta Nacional de Salud Medio Camino 2016 (ENSANUT NC 2016), solo
el 20.9% de los pacientes con DM2 reportaron una revisién anual del pie, y el reporte de 2018 se reporta
una prevalencia de 10.3% (8.6 millones de personas respectivamente) (11), por lo que dichas cifras no
cotejan con evidencia mundial ya mencionada que la posicionan como la complicaciébn microvascular
mas frecuente, acentuando asi la necesidad de conocer realmente la condicion actual de la enfermedad,
Su asociacion y sobretodo las medidas de identificacion oportuna.

Segun proyecciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la diabetes sera la séptima causa
de mortalidad en 2030. Los datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricibn de Medio Camino,
Ensanut 2016, muestran que la prevalencia de diabetes en el pais pasé de 9.2% en 2012 a 9.4% en
2016 e identifican a 6.4 millones de adultos mexicanos con diabetes; de estos, 46.4% no realiza ninguna
medida preventiva para retrasar o evitar complicaciones (32). Se ha estudiado a nivel mundial la
prevalencia de control glucémico y factores de riesgo asociados a esta entidad, en Colombia, Helena
Alba Luz, et al, en un Hospital Universitario de Colombia, seleccionaron a 150 pacientes diabéticos tipo
2, para calcular la prevalencia de control glucémico como punto de corte HbAlc menor a 7%, reportando
asi que dicha prevalencia fue apenas de 49% del total de la poblacion seleccionada, aumentado hasta
maximo 63% si es que se permitia mayor margen de reporte de HbAlc entre 7-7.9% o tiempo de
evolucién mayor a 10 afios de la evolucion, connotando asi el fenbmeno mundial de relacion entre

desarrollo de complicaciones en contexto de descontrol metabdlico (15).

En el estudio realizado en el Estado de México por Arellano-Longinos, et al, que valoré la prevalencia
de neuropatia diabética en pacientes con Diabetes mellitus tipo 2, reporté neuropatia diabética en 81.1%
de los pacientes incluidos, con factores asociados como género masculino 59.4%; edad de 51 a 60 afios
39.6%, y descontrol metabdlico en 69.8% de los 106 pacientes incluidos. (37).

Por otro lado, en el Estado de Guerrero, Gardufio Orbe, et al en su estudio acerca de la prevalencia y
factores asociados a polineuropatia diabética en una unidad de Medicina Familiar de Acapulco, que
incluy6é a 180 pacientes con diagnostico de Diabetes mellitus tipo 2 se demostro prevalencia de 33.9%
de los pacientes participantes asi como asociacion estadisticamente significativa entre polineuropatia
diabética y mayor tiempo de evolucion de la patologia asi como descontrol glucémico reportado en el
65% de la poblacién estudiada.(38).
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JUSTIFICACION

Magnitud: Actualmente la neuropatia diabética es una entidad altamente asociada al descontrol
metabdlico de los pacientes con diagndéstico de Diabetes mellitus tipo 2, sin embargo en nuestro pais no
se cuenta con evidencia que evalué el control metabdlico en pacientes que cuenten con el diagnostico

de Neuropatia diabética de forma objetiva y clara

Viabilidad: Como parte de las atenciones e intervenciones en el primer contacto dentro de nuestro
sistema de salud a través de los programas prioritarios de atencion a enfermedades crénico
degenerativas de las cuales la Diabetes mellitus y sus complicaciones figuran como una de las causas
principales de atencién, el médico familiar es el encargado y responsable de prevenir y brindar la
informacioén adecuada a pacientes con estos diagnésticos para la deteccidn, prevencién primaria y en
su defecto la contemplacion de prevencion secundaria de la neuropatia diabética, una de las

complicaciones mas frecuentes de la Diabetes mellitus tipo 2

Vulnerabilidad: Con la realizacion de este estudio y de acuerdo a los resultados obtenidos se espera
gue se pueda lograr incidir de forma positiva en el control metabdlico de pacientes con Neuropatia
diabética, prevencion o deteccion oportuna de las patologias y de esta manera poder realizar una

intervencion en mejorar la calidad de vida del paciente.

Factibilidad: Es posible realizar el estudio ya que se cuenta con seguimiento de pacientes de primer
nivel con enfermedades crénico degenerativas, tales como Diabetes mellitus tipo 2 y neuropatia
diabética, de forma retrospectiva y actual, se cuenta ademas con la infraestructura necesaria para
determinar el estado metabdlico de dichos pacientes, pues existen areas de laboratorio y expediente
clinico digital para obtener la informacion necesaria, asi como la aplicaciéon directa de cuestionarios y

evaluacion clinica a través de la consulta médica diaria,

Trascendencia: Establecer el nivel de control metabdlico en pacientes con diagndstico de complicacion
de neuropatia diabética ya que esto impacta en el prondstico a largo plazo del paciente en cuanto a
calidad de vida y otras complicaciones que requieren otro tipo de intervenciones tales como infecciones,
polifarmacia o amputaciones, ademas de poder aportar informacion para mejorar la atencion médica en

el primer nivel de atencion y prevenir el establecimiento de dichas entidades.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prevalencia de diabetes mellitus tipo 2 en nuestro pais es de aproximadamente 1 de cada 10 personas
adultas, siendo la neuropatia diabética una de las complicaciones mas frecuentemente asociada al
control metabdlico de dichos pacientes, considerandose asi como uno de las principales motivos que
desencadenan mayor cantidad de ingresos a hospital por procesos infecciosos instalados o bien que
requieran de medidas terapéuticas mas invasivas, por ejemplo amputaciones y eso, por ende, impacta
en la estancia intrahospitalaria con los riesgos inherentes que eso implica para el paciente y el costo

institucional.

Ademas en nuestro medio no se cuenta con la evidencia actual que muestre la prevalencia de esta
entidad en contexto del control glicémico de los pacientes que acuden con diagnostico a nuestra unidad,
probablemente debido a diversos factores que incluyen desde el subdiagnostico hasta la falta de
aplicacion de las herramientas fisicas o bioquimicas necesarias durante la consulta médica de primer
nivel de atencion y que requieren un tiempo relativamente corto de aplicacion directa al paciente a través
de monofilamento plantar, interrogatorio dirigido de signos y sintomas neuropéticos y de la valoraciéon
constante y recurrente del control metabdlico y glucémico de cada paciente. Por estos hechos es que

se plantea la siguiente pregunta:

¢,Cual es el control metabdlico en los pacientes con Neuropatia Diabética atendidos en la Unidad de
Medicina Familiar del HGZ/MF No. 8. “Gilberto Flores lzquierdos”?
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OBJETIVO GENERAL
. Evaluar el control metabdlico en pacientes con diagndstico de Neuropatia Diabética en la Unidad
de Medicina Familiar del HGZ/MF No. 8

OBJETIVO ESPECIFICO

. Caracterizar desde el punto de vista metabdlico a la poblacién con neuropatia diabética atendida
en la Unidad de Medicina Familiar del HGZ/MF No. 8

. Analizar los niveles de glucosa en los pacientes con Neuropatia Diabética

. Analizar el estado nutricional a través del IMC en los pacientes con Neuropatia Diabética.

. Describir la prevalencia de control y descontrol metabdlico en los pacientes con Neuropatia

Diabética

HIPOTESIS
Hipotesis nula (Ho)
Los pacientes con diagndstico de Neuropatia secundaria a Diabetes mellitus tipo 2, atendidos en la

unidad de Medicina familiar del HGZ/MF No. 8, no presentan descontrol metabélico
Hipdtesis alterna (H1)

Los pacientes con diagndstico de Neuropatia secundaria a Diabetes mellitus tipo 2, atendidos en la

unidad de Medicina familiar del HGZ/MF No. 8, presentan descontrol metabdlico
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MATERIALES Y METODOS
TIPO DE INVESTIGACION:

Estudio observacional, transversal, retrospectivo, prolectivo y descriptivo

. OBSERVACIONAL: La asignacion a la exposicién no depende del investigador.

. TRANSVERSAL.: Se realiza una sola observacion para cada variable en cada individuo, sin

ningun tipo de seguimiento

. PROSPECTIVO: Por el momento de recoleccion de la informacién que sera directamente del
paciente.

. PROLECTIVO: Por la concurrencia de la recoleccion de los datos.

. DESCRIPTIVO: Se utilizara estadistica descriptiva para resumir y presentar los datos sin

aplicar estadistica inferencial.
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DISENO DE LA INVESTIGACION

Poblacién o Universo
Pacientes con diagndéstico de neuropatia diabética de la consulta externa
del Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 8/MF
Dr. Gilberto Flores Izquierdo.

Estudi Criterios de inclusion: \
studio - Derechohabientes del Instituto Mexicano
Trasversal del Seguro Social pertenecientes al
Descriptivo HGZ/MF No. 8
Prospectivo - Adultos y adultos mayores entre los 40 a
Observacional 80afios
- Sexo indistinto

- Con diagndstico de neuropatia diabética

Muestra Seleccionada - Pacientes sin otras comorbilidades

n= 238 . .
nerviosas que pudieran sesgar la
evaluacion de Neuropatia.
- Diagnostico de Diabetes mellitus tipo 2
- Que acepten participar en el estudio y
cuenten con consentimiento informado
firmado
Criterios de exclusién:
-Pacientes no pertenecientes a HGZ/MF
No. 8
-Pacientes que no acepten firmar el
consentimiento informado.

Muestra Seleccionada -Pacientes con otros diagnésticos de

n= 238 enfermedades neurolégicas que pudieran
sesgar la evaluacion.
-Embarazadas

-Pacientes con diagnéstico de Diabetes

on |

/\/ariables de Estudio \

Edad, sexo, talla, peso, IMC, glucemia,
control metabdlico

Variable del Instrumento
En control metabdlico
Descontrol metabdlico

. J

Elaboré: Dr. Edgar Nava Hernandez
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DISENO DEL ESTUDIO

Para la realizacion del presente estudio, se incluiran pacientes de 40 a 80 afios con diagnéstico de
Diabetes mellitus tipo 2 y neuropatia diabética en consulta externa de Medicina Familiar del HGZ/MF
No. 8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” durante el periodo de enero de 2022 a junio del 2023, que cumplan

con los criterios de inclusién, exclusion y eliminacién establecidos.

POBLACION, LUGAR Y TIEMPO

Pacientes diabéticos tipo 2 con diagndstico de Neuropatia diabética en seguimiento en la consulta
externa del HGZ/MF No 8 Dr. Gilberto Flores Izquierdo, desde enero de 2022 a junio de 2023.

TAMANO DE MUESTRA
Se realiz6 calculo de tamafio de muestra para estimar una media en poblaciones finitas utilizando la

siguiente formula

Objetivo: Evaluar el control metabdlico en pacientes con diagnostico de Neuropatia Diabética en la
Unidad de Medicina Familiar del HGZ/MF No. 8

Media de Glucosa 130 + 10mg/dl

Significancia a 0.05 (Asociado a un nivel de confianza del 95%)
Za=1.96

Precision: 0.8

Prevalencia: 35%

N= 238

DISENO DEL ESTUDIO

Para la realizacion del presente estudio, se incluiran pacientes diabéticos tipo 2 con diagnostico d de
neuropatia diabética que asistieron a la consulta externa de Medicina Familiar del HGZ/MF No. 8 “Dr.
Gilberto Flores Izquierdo” durante el periodo de enero de 2022 a junio de 2023, que cumplieron con los

criterios de inclusion, exclusion y eliminacion establecidos.
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POBLACION, LUGAR Y TIEMPO

Pacientes diabéticos tipo 2 con diagndstico de Neuropatia diabética en seguimiento en la consulta
externa del HGZ/MF No 8 Dr. Gilberto Flores Izquierdo, desde enero de 2022 a junio de 2023.

CRITERIOS DE INCLUSION

. Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social pertenecientes al HGZ/MF No. 8.
. Con una edad entre los 40 a 80 afios de edad.

. Femenino o masculino.

. Al menos 5 afios de diagnéstico de Diabetes mellitus tipo 2.

. Con diagndstico de neuropatia diabética

. Que acepten patrticipar en el estudio y cuenten con consentimiento informado firmado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

. Pacientes con otras comorbilidades nerviosas que pudieran sesgar la evaluacién de Neuropatia
diabética.

. Pacientes amputados.

. Embarazada.

. Diabetes mellitus tipo 1.

CRITERIOS DE ELIMINACION

» Pacientes que no hayan completado el registro de datos personales de forma adecuada.
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VARIABLES DEL ESTUDIO

Variable independiente: Control metabdlico

Variable dependiente: Neuropatia diabética

VARIABLES UNIVERSALES:

+ Edad
*+ Sexo
+ Talla
+ Peso
« IMC

* Glucemia

e Control metabdlico

DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES

VARIABLES DE IDENTIFICACION

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL
Edad Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo.
Genero En su definicion estricta es una variable biolégica y genética

gue divide a los seres humanos en dos posibilidades

solamente: mujer u hombre.

indice de masa | Esunindicador simple de la relacién entre el peso y la talla que
corporal (IMC): se utiliza frecuentemente para identificar el sobrepeso y la
obesidad. Se calcula dividiendo el peso de una persona en

kilos por el cuadrado de su talla en metros (kg/m?).

Talla Estatura o altura de las personas

Peso Fuerza que ejerce un cuerpo sobre punto de apoyo, provocado

por la accion del campo gravitacional local sobre la masa de

este mismo cuerpo

Elaboro: Edgar Nava Hernandez
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VARIABLES DE LA PATOLOGIA
DEFINICION CONCEPTUAL

Afios transcurridos desde el diagndstico de Diabetes tipo 2 hasta el

VARIABLE

Afos de portar la

enfermedad momento de aplicacion de la encuesta.

Nivel de glucemia La glucemia es la cantidad de glucosa contenida en la sangre;
generalmente se expresa en miligramos por decilitro de sangre.
(mg/dl)

Equilibrio metabdlico cercano a lo normal, el concepto de incluye

Control metabdlico
pardmetros clinicos y bioguimicos, con el objetivo de revertir o

retardar la progresion del dafio micro y macrovascular

Neuropatia diabética conjunto de sintomas y signos de disfuncion del sistema nervioso
periférico y autondmico en las personas diabéticas tras haber excluido

otras causas

Elaboro: Edgar Nava Hernandez

DEFINICION OPERATIVA DE LAS VARIABLES

VARIABLE Tipo de Definiciénoperativa Escala de Valores
variable medicién
Edad Universal Cuestionamiento directo al Cuantitativa Afos cumplidos desde nacimiento
paciente acerca de su Discreta
nacimiento
Genero Universal Observacion y registro de Nominal * Masculino
masculino o femenino + Femenino
Talla Universal Medicion de altura y registro De razén metros
Peso Universal Determinacion directa de De razon Kilogramos
paciente en una bascula
calibrada
Indice de masa Universal Relacion con base en la De intervalo | NUmeros enteros y decimales con escala
corporal determinacion de peso y talla de interpretacion estandarizada
del paciente
Glucemia Universal Determinacion seroldgica del | De intervalo Miligramos/decilitro (Mg/dI)
paciente y recoleccion de dato
en expediente clinico
Control Universal Uso de parametros bioquimicos| De intervalo Categorizacion respecto a resultados de
metabdlico (glucemia, HBalCy laboratorio
somatométricos (IMC)
Neuropatia Universal Cuestionario de sintomas y Nominal Categorizacién con base en reporte de
diabética exploracién fisica cuestionario

Elaboro: Edgar Nava Hernandez
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se llevara a cabo a través del programa SPSS 21 de Windows. Para el analisis de
los resultados se utilizard medidas de tendencia central y de dispersion para la descripcion de variables
cuantitativas; frecuencias y proporciones para la descripcion de variables cualitativas. Se utilizaran

elementos gréficos y tablas para resumir y presentar los datos.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION

El instrumento utilizado serd formato realizado donde se incluyan datos socidemograficos de los
pacientes, asi como los ultimos resultados de laboratorio correspondientes a 3 meses previos de
valoracion recabados del expediente clinico electronico (anexo 2).

Interpretacion:

Se estableceran categorias con base en los resultados obtenidos de los parametros bioguimicos
recabados de los pacientes, utilizando el criterio de punto de corte de HbAlc mayor 6.5% igual a
descontrol y menor a este parametro como control. Asi mismo el dltimo reporte de glucosa en ayuno

correspondera a menor a 126 mg/dl como control y mayor a este parametro como control.

METODO DE RECOLECCION
Dentro del HGZ/MF No. 8 se identificaran en la consulta externa a pacientes con diagnéstico de diabetes

mellitus tipo 2 y Neuropatia Diabética de ambos sexos entre los 40 a 80 afios de edad que sean
derechohabientes. Se explicaran los motivos por los cuales se esta realizando el estudio. Se entregara
a los pacientes la hoja de aplicacién de la hoja de recoleccion que se cred para recabar la informacion
de las variables sociodemogréficas (anexo 2), con previa autorizacion y firma de consentimiento

informado (anexo 1) para participar en el estudio.

Control de sesgos de informacion:

+ Se realizard una revision sistemética de la literatura de la medicina basada en evidencia y de

fuentes de informacion confiable.
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» El formato para la recoleccidn de los datos se sometera a una revisién por los asesores de la

investigacion, para verificar su correcta estructura y la precisién de datos.

Control de sesgos de seleccion:

» Se elegiran grupos representativos en base a criterios de inclusién, exclusién y eliminacion.

Control de sesgos de medicion:

» Se aplicara el instrumento creado para la recoleccion de informacion.

Control de sesgos de analisis:

« Para minimizar errores en el proceso de captura de informacion, se verificardn los datos
recabados.

» Losresultados seran analizados mediante el programa validado S.P.S.S version 21 de Windows,
gue servira para la elaboracion de tablas y gréaficos, ademas se obtendran medidas de tendencia
central (media, mediana, moda) y de dispersiéon (desviacién estandar, varianza, rango, valor
minimo y valor maximo) estimacion de medias y proporciones con intervalos de confianza.
Ademas de frecuencias y porcentajes.

* No se manipularan los resultados.

PRUEBA PILOTO

* Se utilizara para evaluar un instrumento creado para términos de recoleccién de datos por lo que

no se realizara prueba piloto.

ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto de investigacion esta bajo las consideraciones del Reglamento de la Ley General
de Salud, que hace referencia a los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos, asi como
también bajo los criterios de la Norma Oficial de Investigacion Cientifica (Norma Oficial Mexicana NOM-

012-SSA3-2012) que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud
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en seres humanos. Con base al articulo 17 de dicha ley, esta investigacién es realizada con riesgo
minimo ya que se llevara a cabo mediante procedimientos comunes como examenes fisicos de
diagnéstico asi como la obtencién de valores bioquimicos realizados previamente a los pacientes y que

se encuentran presentes en su expediente clinico

Para garantizar la pertinencia ética de esta investigacion, se parte del reconocimiento de los principios
establecidos en el Codigo de Nuremberg, la declaracion de Helsinki y las diferentes declaraciones de
la Asociacion Médica Mundial, la Declaracidon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, ademas

de los principios establecidos en el Informe Belmont en materia de investigacion en seres humanos.

Declaracion de Helsinki

La Declaracion fue originalmente adoptada en junio de 1964 en Helsinki, Finlandia, y ha sido sometida
a cinco revisiones y dos clarificaciones, creciendo considerablemente de 11 a 37 parrafos. La Asociacion
Médica Mundial (AMM) promulgé la Declaracién de Helsinki como una propuesta de principios éticos
para investigacibn médica en seres humanos, incluida la investigacién del material humano y de
informacién identificables. Se agregan los parrafos mas relevantes sobres los cuales se fundamenta el
actual protocolo de investigacion:

Parrafo 6: El propésito principal de la investigacién médica en seres humanos es comprender las causas,
evolucién y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas y
terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas
deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacién para que sean seguras, eficaces,

efectivas, accesibles y de calidad.

Parrafo 7: La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el

respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.

Parrafo 10: Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y estandares
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o
internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para las personas que participan en

la investigacion establecida en esta Declaracion.
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Parrafo 22: El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse claramente y
ser justificados en un protocolo de investigacion. El protocolo debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar como se han considerado los principios

enunciados en esta Declaracion.

Péarrafo 25: La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la investigacion

médica debe ser voluntaria.

Durante las diferentes etapas de disefio, implementacién y comunicacion de los resultados de esta
investigacion, prevalecerd el criterio del respeto a la dignidad y proteccion de los derechos y bienestar
de las personas que participan en la misma, como lo establece el Articulo 13 del Capitulo I, Titulo

segundo del Reglamento de la Ley General de Salud, en Materia de Investigacion para la Salud.

Se considera que esta investigacion sera realizada en un grupo que reune las caracteristicas de grupos
subordinados, siendo una poblaciéon de estudiantes en entornos hospitalarios, como lo establece el
Reglamento de la Ley General de Salud, en Materia de Investigacion para la Salud. Por lo que se
implementaran las acciones necesarias para dar cumplimiento a lo establecido por la misma, y a fin de

salvaguardar su integridad.

Ya que se considera como riesgo de la investigacion “a la probabilidad de que el sujeto de investigacion
sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio”, el presente proyecto se puede
clasificar como estudio clase Il, con riesgo minimo. Si bien se realizara una intervencion que no plantea
modificar la conducta de los participantes, las preguntas contenidas en los instrumentos de evaluacion,

podria llegar a incidir en la esfera emocional de los alumnos.

Por lo tanto, durante todo el proceso de la investigacion y publicacion de resultados se contemplan:

» Confidencialidad: Los datos de identificacion de cada uno de los participantes se utilizaran Gnica
y exclusivamente para fines de investigacion del, asi mismo los resultados derivados del presente
estudio se reportaran y se publicaran en forma anénima respetando la confidencialidad de los

participantes.

+ Consentimiento Informado: Se realizar4 una explicacion clara y completa de la justificacion y

objetivos de la investigacion, asi como de su participacion, riesgos y beneficios, apoyo y
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orientacion en caso de que derivado de su participacion se encontrara en situacion de

necesitarlas.

Se explicard el caracter de voluntario de su participacion con los derechos asociados a dicha

voluntariedad. Se explicard el caracter anénimo de su participacion.

Se le brindara una explicacion adecuada para cada caso sobre los contenidos del documento Informado,
mismo que se le otorgard para su lectura y firma, facilitando la comunicacién con los investigadores en

caso de que existan dudas.

Tomando como fundamento al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, y
los lineamientos del Instituto Mexicano de Seguro Social parala investigacion en salud, el documento
contiene los siguientes datos:

Nombre completo con que fue registrado el proyecto en el comité local de investigacién, nimero de
registro, efectos adversos que pudieran presentarse, beneficios y obligaciones de los participantes, asi
como nombre completo y teléfonos del investigador principal, nombre completo del participante, asi

como de dos testigos (ver anexos).

El consentimiento informado sera recabado por alguna persona que no se encuentre en una situacion

jerarquica en la cual el participante pueda estar sujeto a presiones por subordinacion.

» Derecho a retirarse del estudio. Los participantes podran solicitar retirarse del estudio en

cualquier momento sin que existan consecuencias de ningun tipo en su perjuicio.

» Anonimato: se respetara el anonimato de cada uno de los participantes en el presente proyecto
de investigacion al no revelarse los datos de identificacién a ninguna otra persona ajena al

proyecto.

PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN SERES
HUMANOS Preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS/OMS)
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» Respeto alas personas: Todo participante sera respetado como agentes autbnomos.

* Beneficencia: Se evitard que se darfie a los participantes mediante el respeto a la informacién y
confidencialidad.

» Justicia: La invitacién a participar sera a todos los médicos internos de pregrado de recién
ingreso, sin discriminacién a sus condiciones particulares y/o raza, sexo, preferencia sexual o

nivel econémico.

El respeto por las personas incluye, a lo menos, dos consideraciones éticas fundamentales:

Respeto por la autonomia, que implica que las personas capaces de deliberar sobre sus decisiones sean
tratadas con respeto por su capacidad de autodeterminacién; y proteccién de las personas con
autonomia disminuida o deteriorada, que implica que se debe proporcionar seguridad contra dafio o
abuso a todas las personas dependientes o vulnerables.

La beneficencia se refiere a la obligacién ética de maximizar el beneficio y minimizar el dafio. Este
principio da lugar a pautas que establecen que los riesgos de la investigacion sean razonables a la luz
de los beneficios esperados, que el disefio de la investigacién sea valido y que los investigadores sean
competentes para conducir la investigacion y para proteger el bienestar de los sujetos de investigacion.
Ademas, la beneficencia prohibe causar dafio deliberado a las personas; este aspecto de la beneficencia
a veces se expresa como un principio separado, no maleficencia (no causar dafio). La justicia se refiere
a la obligacién ética de tratar a cada persona de acuerdo con lo que se considera moralmente correcto

y apropiado, dar a cada uno lo debido.

En la ética de la investigacion en seres humanos el principio se refiere, especialmente, a la justicia

distributiva, que establece la distribucion equitativa de cargas y beneficios al participar en investigacion.

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucién de

proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

Los beneficios de este estudio es la Evaluacion del control metabdlico en los pacientes con Neuropatia
diabética atendidos en la Unidad de Medicina Familiar del HGZ/MF no. 8 “Gilberto Flores Izquierdos Los
resultados del presente estudio seran manejados de manera confidencial con fines del desarrollo de la
estrategia educativa, el desarrollo del estudio y la publicacion de los resultados, previa revision y analisis

por parte de asesores, comités revisores y comité editorial. El presente estudio se ajusta a los
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lineamientos generales en materia de investigacion, buenas practicas médicas y de proteccion de datos,

por lo que:

+ Contara con un consentimiento de informado.
* Se apegara a las recomendaciones del comité local de investigacion y ética.
e Se apega a la normatividad en relacion con proteccion de datos, los cuales seran de uso

exclusivo para la investigacion.

RECURSOS HUMANOS, FISICOS, MATERIALES Y FINANCIAMIENTO DEL ESTUDIO
Recursos humanos:

» Investigador. Edgar Nava Hernandez

+ Director de protocolo: Dra. Martinez Torres Karla Alejandra
* Aplicador de encuestas. Edgar Nava Hernandez

* Recolector de datos: Edgar Nava Hernandez

» Asesor metodoldgico: Dra. Mendiola Pastrana Indira Rocio
» Asesor clinico: Dra. Maravillas Estrada Angélica

Fisicos:

* Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 8 Dr. Gilberto Flores Izquierdo,

en el &rea de consulta externa
Materiales:
* Instrumento de recopilacion de datos generales y parametros bioquimicos
+ Computadora PC
» Lapices, borradores, plumas, engrapadora, grapas, hojas de papel para fotocopias

Financieros:

* Los gastos que se generen en este estudio se llevaran a cabo con recursos propios del

investigador.
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TABLA DE FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

TITULO TIPO NUMERO COSTO ($)
RECURSOS HUMANOS Encuestador 1

RECURSOS Computadora 1 8000
MATERIALES Impresora 1 1500
Tinta para impresora 1 1000

Hojas blancas 800 750

Lapices 10 30

Internet 1 800

Fotocopias 800 800

Calculadora 1 250
Programa SPSS 1 7500

Diccionario 1 500
FINANCIAMIENTO El estudio fue financiado por la investigadora 21130

34



(D))

IMSS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No.8

DR. GILBERTO FLORES IZQUIERDO

COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

TITULO DEL PROYECTO:

“EVALUACION DEL CONTROL METABOLICO EN LOS PACIENTES CON NEUROPATIA DIABETICA ATENDIDOS EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR
DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 8 “GILBERTO FLORES IZQUIERDOS"

2022
FECHA Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Agos Sept Oct Nov Dic
2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022
TITULO X
ANTECEDENTES X
PLANTEAMIENTO X
DEL PROBLEMA
OBJETIVOS
HIPOTESIS
PROPOSITOS X
DISENO X
METODOLOGICO
ANALISIS X
ESTADISTICO
CONSIDERACIONES X
ETICAS
RECURSOS X
BIBLIOGRAFIA X X
ASPECTOS X X
GENERALES
REGISTRO Y +
AUTORIZACION
POR CLIS
(No. DE REGISTRO: 2023-3605-009)
2023
FECHA Ene Feb Mar Abr May Jun
2023 2023 2023 2023 2023 2023
PRUEBA PILOTO +
ETAPA DE +
EJECUCION DEL
PROYECTO
RECOLECCION +
DE DATOS
ALMACEN +
MIENTO DE
DATOS
ANALISIS DE +
DATOS
DESCRIPCION DE +
DATOS
DISCUSION DE +
DATOS
CONCLUSION DEL +
ESTIDIO
INTEGRACION Y +
REVICION FINAL
REPORTE FINAL +
AUTORIZACIONES +
IMPRESION DEL +
TRABAJO
PUBLICACION +

(PENDIENTE)
Elabor6: Nava Hernandez Edgar,

Martinez Torres Karla Alejandra,
Mendiola Pastrana Indira Rocio
Maravillas Estrada Angélica

35



RESULTADOS

El total de la muestra integrada fue de 238 pacientes con diagnostico integrado de neuropatia diabética,

gue con base en el sexo, se identificd 111 (46.6%) masculinos y 127 (53.4%) femeninos. (Tabla y grafico

1).

Tabla 1. Sexo de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8

Frecuencia | Porcentaje
Masculino 111 46.6
Femenino 127 53.4
Total 238 100.0

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores lzauierdo”. 2022

Grafica 1. Sexo de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8
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Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izquierdo”, 2022

La edad en rango que se observo fue de 33 (13.9%) entre 40 a 50 afios, 63 (26.5%) entre 51 a 60 afios,
60 (25.2%) entre 61 a 70 afos y 82 (34.5%) entre 71 y 80 afios (Tabla y grafico 2).
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Tabla 2. Edad en rango de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8

Frecuencia | Porcentaje
40 -50 33 13.9
51-60 63 26.5
61-70 60 25.2
71-80 82 345
Total 238 100.0

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izauierdo”, 2022

Grafico 2. Edad en rango de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8
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En cuanto a la escolaridad, se determind, 122 (51.3%) con escolaridad primaria, 70 (29.4%) con

secundaria y 46 (19.3%) con preparatoria. (Tabla y grafica 3).

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.

Tabla 3. Escolaridad de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8

Frecuencia | Porcentaje
Primaria 122 51.3
Secundaria 70 29.4
Preparatoria 46 19.3
Total 238 100.0

Gilberto Flores Izquierdo”, 2022

Grafica 3. Escolaridad de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8
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Respecto al estado de IMC, se reporté 3 (1.3%) en estado de bajo peso, 68 (28.6%) en estado normal,

106 (44.5%) sobrepeso y 61 (25.6%) con obesidad. (Ver tabla y grafica 4)

Tabla 4. Reporte de IMC de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8

Frecuencia | Porcentaje
Bajo peso 3 1.3
Normal 68 28.6
Sobrepeso 106 44.5
Obesidad 61 25.6
Total 238 100.0

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izquierdo”, 2022

Grafica 4. Reporte de IMC de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8
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En la gréfica y tabla 5, se observa el reporte del tiempo de evolucion que se encontrd, con 48 (20.2%)
de pacientes entre 5y 10 afios de evolucién, 190 (79.8%) con mas de 10 afios de diagnéstico. (Ver tabla

y grafica 5).

Tabla 5. Tiempo de evoluciéon de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8

Frecuencia | Porcentaje

5-10 afos 48 20.2
Méas de 10 afios 190 79.8
Total 238 100.0

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izauierdo”, 2022

Grafica 5. Tiempo de evolucion de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8
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Hablando del estado glucémico que se obtuvo, se encontré 74 (31.1%) pacientes en meta de glucosa
sérica menor a 110 mg/dl, 40 (16.8%) pacientes en control, con glucosa sérica entre 110 — 130 mg/dl y

124 (52.1%) pacientes en descontrol, con glucosa sérica mayor a 130 mg/dl. (Ver tabla y grafica 6).

Tabla 6. Glucemia sérica de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8

Frecuencia | Porcentaje Mg/dl
Meta 74 31.1 Menor a 110
Control 40 16.8 110-130
Descontrol 124 52.1 Mayor a 130
Total 238 100.0

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izauierdo”, 2022

Grafica 6. Glucemia sérica de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8
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Complementando la informacién previa, en cuanto al reporte del estado de HbAlc, se obtuvo que el

estatus de 65 (27.3%) pacientes fue en meta, que se establecié en menos de 6.5%; 57 (23.9%) pacientes

con control de entre 6.6 a 7% y 116 (48.7%) fue de descontrol mayor a 7%. (Ver tabla y figura 7).

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.

Porcentaje

Frecuencia | Porcentaje % HbAlc
Meta 65 27.3 Menor 6.5
Control 57 23.9 6.6 -7
Descontrol 116 48.7 Mayor a 7
Total 238 100.0

Gilberto Flores lzquierdo”, 2022

Estatus HbA1c

Tabla 7. Estatus HbAlc de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8

Grafica 7. Estatus HbAlc de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8
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Por otro lado, las comorbilidades registradas fueron de 206 (86.6%) pacientes con al menos una

comorbilidad, mientras que 32 (13.4%) pacientes sin comorbilidades reportadas. (Ver tabla y grafica 8).

Tabla 8. Comorbilidades de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8

Frecuencia | Porcentaje

Con comorbilidades 206 86.6
Sin comorbilidades 32 13.4
Total 238 100.0

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izauierdo”, 2022

Grafica 8. Comorbilidades de pacientes con Neuropatia diabética del HGZMF8
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Tabla 9. Sexo y Glucemia sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores

Sexo

Masculino
Femenino

Total

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |,

lzquierdo”
Glucemia sérica

Meta Control Descontrol Total
(menor 110mg/dl)  (110-130 mg/dl) (mayor 130 mg/dl)
Frec % Frec % Frec % Frec %
30 40.5 20 50 61 49.2 111 46.6
44 59.5 20 50 63 59.8 127 53.4
74 100 40 100 124 100 238 100

Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izauierdo”, 2022

Grafica 9. Sexo y Glucemia sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores

Izauierdo”
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En la tabla y grafica 9 se muestra el comportamiento del estado glucémicoy el sexo , donde se
encontrd que de los 74 pacientes en meta de glucosa sérica (menor a 110 mg/dl), 30 (40.5%) fueron del
sexo masculino y 44 (59.5%) fueron femeninos. En el estado de glucosa sérica en control (110-130
mg/dl) se reportaron 40 pacientes totales, de los cuales, 20 (50%) correspondieron al sexo masculino e
igualmente los 20 (50%) restantes al sexo femenino. Por Ultimo, en el apartado de descontrol de glucosa
sérica (mayor a 130 mg/dl), obtuvimos un total de 124 pacientes, con una distribucion de 61 (49.2%) del
sexo masculino y 63 (59.8%). (Ver tabla y grafico 9).

Por otro lado, en cuanto al reporte de HbAlc y sexo, observé un total de 65 pacientes en estado de meta
(HbAlc menor 6.5%) de los cuales, 29 (44.6%) correspondieron al sexo masculino y 36 (55.4%) para el
sexo femenino. En el estado de control (HbAlc entre 6.5-7%) hubo un total de 57 pacientes, repartidos
de la siguiente manera, 20 (35.1%) del sexo masculino, y 37 (64.9%) femeninos. El estado en descontrol
de HbAlc (mayor a 7%), se reporté 116 pacientes totales, de los cuales 62 (53.4%) fueron masculinos

y 54 (46.6%) femeninos. (Ver tabla y grafica 10).

Tabla 10. Sexo y estado de HbAlc en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto
Flores Izquierdo”

Sexo Estado HbA1lc
Meta Control Descontrol Total
(Menor 6.5%) (6.5-7%) (Mayor 7%)

Frec % Frec % Frec % Frec %
Masculino | 29 44.6 20 35.1 62 53.4 111 46.6
Femenino | 36 55.4 37 64.9 54 46.6 127 53.4
65 100 57 100 116 100 238 100

Total

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores lzquierdo”, 2022

Hablando de edades, en la tabla y grafica 11, se enuncian los resultados obtenidos de la edad en rangos
y el estado de HbAlc, donde se reportd un total de 65 pacientes en meta de HbAlc, con el siguiente
reparto, 11 (16.9%) pacientes en rango de 40 — 50 afios, 20 (30.8%) pacientes en rango de 51 — 60
afios, 13 (20%) pacientes en rango de 61 — 70 afios y 21 (32.3%) pacientes en rango de 71 a 80 afios.
En el estado de control de HbAlc se cuantificé a 57 pacientes totales, con 3 (9.1%) en rango de 40 — 50
afos, 15 (26.3%) pacientes entre los 51 — 60 afos, 21 (36.8%) pacientes con rango de 61 — 70 afios y

43 (37.1%) pacientes entre los 71 — 80 afios de edad. En descontrol de HbAlc fueron 116 pacientes
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totales de los cuales 19 (16.4%) pacientes entre los 40 — 50 afos de edad, 28 (24.1%) en rango de 51

— 60 afnos, 26 (22.4%) pacientes entre los 61 — 70 afios y por ultimo 43 (37.1%) entre los 71 — 80 afios.

(Ver tabla y grafica 11).

Grafica 10. Sexo y estado de HbA1c en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores
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Tabla 11. Edad en rangos y HbAlc en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores

lzquierdo”
Edad rangos Estado HbA1c
Meta Control Descontrol Total
(Menor 6.5%) (6.5 - 7%) (Mayor 7%)
. Frec % Frec % Frec % Frec %

40-50 anos
11 16.9 3 5.3 19 16.4 33 13.9
51-60afios | 20 30.8 15 26.3 28 24.1 63 26.5
61-70 afios | 13 20 21 36.8 26 22.4 60 25.2
21 32.3 18 31.6 43 37.1 82 34.4

71-80 afios
Total | 65 100 57 100 116 100 238 100

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.

Gilberto Flores Izquierdo”, 2022

Grafica 11. Edad en rangos y HbAlc en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores

Izauierdo”
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Respecto de la distribucién de los rangos de edad en comparacion con la glucosa sérica que se reporto,
se recabaron los siguientes datos, 74 pacientes totales se encontraron en estado de meta, establecido
nuevamente en menor 110 mg/dl de los cuales, 11 (14.9%) se encontraron en rango de 40 - 50 afios,
24 (32.4%) en rango de 51 - 60 afios, 14 (18.9%) entre 61 - 70 afios y 25 (33.8%) entre los 71 — 80 afios.
En el estado de glucosa en control, establecido entre 110 — 130 mg/dl, se reporté un total de 40
pacientes, 3 (7.5%) pacientes en rango de 40 — 50 afios, 10 (25%) entre 51 — 60 afios, 14 (35%) entre
61 — 70 afos y 13 (32.5%) de 71 — 80 afios. En el grupo de descontrol de glucosa sérica mayor a 130
mg/dl se cuantificé un total de 124 pacientes, con distribucioén de 19 (15.3%) entre los 40 — 50 afios, 29
(23.4%) con 51 — 60 afios, 32 (25.8%) de 61 — 70 afios y 44 (35.5%) con rango de 71 — 80 afios. (Ver
tabla y grafica 12).

Tabla 12. Edad en rangos y glucosa sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores

lzquierdo”
Edad rangos Glucosa sérica
Meta Control Descontrol Total
(Menor 110mg/dl) (110-130mg/dl) (Mayor 130mg/dl)
. Frec % Frec % Frec % Frec %
40-50 anos
11 14.9 3 7.5 19 15.3 33 13.9
51-60afios | 24 32.4 10 25 29 23.4 63 26.5
61-70afios | 14 18.9 14 35 32 25.8 60 25.2
25 33.8 13 32.5 44 35.5 82 34.4
71-80 aiios
Total | 74 100 40 100 124 100 238 100

Fuente: n=238. Nava H. E.. Martinez T. K. Mendiola P. I. Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores lzauierdo”. 2022

Grafica 11. Edad en rangos y Glucosa sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores lzquierdo”
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A continuacion se presenta la comparacion entre el IMC y el estado de HbAlc. Respecto a pacientes
en meta de HbAlc se determiné un total de 65 pacientes, de los cuales 1 (1.5%) paciente obtuvo peso
bajo, 18 (27.7%) con estado normal de IMC, 29 (44.6%) con sobrepeso y 17 (26.2%) con obesidad. En
el apartado de meta de HbAlc se contabilizé un total de 57 pacientes, 1 (1.8%) paciente con bajo
peso, 18 (31.6%) con estado normal de IMC, 24 (42.1%) con sobrepeso y 14 (24.6%) con obesidad.
En estado de descontrol de HbAlc se report6 una cantidad de 116 pacientes, de los cuales, 1 (0.9%)
con bajo peso, 32 (27.6%) con estado de IMC normal, 53 (45.7%) con sobrepeso y 30 (25.9%) con
obesidad. (Ver tabla y figura 13).

Tabla 13. IMC y HbAlc en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo”

1% [ Estado HbA1c
Meta Control Descontrol Total
(Menor 6.5%) (6.5-7%) (Mayor 7%)
. Frec % Frec % Frec % Frec %
Bajo peso
1 1.5 1 1.8 1 0.9 3 1.3
Normal 18 27.7 18 31.6 32 27.6 68 28.6
Sobrepeso 29 44.6 24 42.1 53 45.7 106 44.5
17 26.2 14 24.6 30 25.8 61 25.6
Obesidad
Total | 65 100 57 100 116 100 238 100

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izquierdo”, 2022

Grafica 13. IMC v HbAlc en pacientes con Neurobpatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores lzauierdo”
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Respecto al tiempo de evolucion de DM y estado de HbAlc, se encontré 65 pacientes que cumplieron
meta de HbAlc (menor a 6.5%), de los cuales, 11 (16.9%) en un rango de entre 5y 10 afios de evolucion,
y 54 (83.1%) con mas de 10 afios de evoluciéon de la enfermedad. En control de HbAlc (6.5% - 7%) se
obtuvo un total de 57 pacientes, 13 (22.8%) entre 5 y 10 afios de evolucion de la enfermedad y 44
(77.2%) con mas de 10 afios de evolucion de la enfermedad. En el apartado de descontrol de HbAlc
(mayor a 6.5%) se reportaron 116 pacientes totales, con una distribucién de 24 (20.7%) entre 5y 10
afos de evolucion y 92 (79.3%) con mas de 10 afios de evolucion de la enfermedad. (Ver tabla y grafica
14).

Mientras que al observar el comportamiento del registro de glucosa sérica y tiempo de evolucién de la
enfermedad, se observéd que dentro del pardmetro de meta establecida (menor a 110 mg/dl) se obtuvo
un total de 74 pacientes, 15 (20.3%) de ellos entre 5 y 10 afios de evolucién de la enfermedad y 59
(79.7%) con més de 10 afios de evolucién de esta. En control de glucosa sérica (entre 110 mg/dl y 130
mg/dl) se registraron 40 pacientes totales, con 8 (20%) entre 5 y 10 afios de evolucién de la enfermedad
y 32 (80%) con mas de 10 afos. Por ultimo en descontrol de la glucosa sérica (mayor a 130 mg/dl) se
visualizd 124 pacientes totales, de los cuales, 25 (20.2%) con rango de entre 5y 10 afios de evolucién

y 99 (79.8%) con mas de 10 afios de evolucion de la enfermedad. (Ver tabla y grafica 15).

Tabla 14. Tiempo de evolucion y estado de HbAlc en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8
“Dr. Gilberto Flores Izquierdo”

Tiempo Estado HbA1c
Evolucion Meta Control Descontrol Total
(Menor 6.5%) (6.5-7%) (Mayor 7%)
Frec % Frec % Frec % Frec %
5—10afios | 11 16.9 13 22.8 24 20.7 48 20.2
Mas 10 aiios | 54 83.1 44 77.2 92 79.3 190 79.8
Total 65 100 57 100 116 100 238 100

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. I, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izquierdo”, 2022
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Grafica 14. Tiempo de evolucién y HbAlc en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores

lzquierdo”
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Tabla 15. Tiempo de evolucién y glucosa sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores lzquierdo”

Tiempo Glucosa sérica
Evolucion Meta Control Descontrol Total
(Menor 110mg/dl) (110-130mg/dl) (Mayor 130mg/dl)
Frec % Frec % Frec % Frec %
5—10 afios | 15 203 8 20 25 20.2 48 20.2
Mas 10 aios | 59 79.7 32 80 99 79.8 190 79.8
Total 65 100 40 100 124 100 238 100

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izquierdo”, 2022



Grafica 15. Tiempo de evolucion y glucosa sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto
Flores lzquierdo”
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En el rubro de comorbilidades y el estado de HbAlc, se registr6 un total de 65 pacientes en meta, de los
cuales, 52 (80%) cuentan con al menos una comorbilidad y 13 (20%) sin comorbilidades, en el apartado
de control de HbAlc, se encontrd que 50 (87.7%) pacientes reportaron comorbilidades y 7 (12.3%) sin
comorbilidades; mientras que en el estado de descontrol de HbAlc se visualiz6 un total de 116 pacientes,
104 (89.7%) con comorbilidades registradas y 12 (10.3%) sin comorbilidades. (Ver tabla y grafica 16).

Seilustra en la tabla y grafica 17, la comparacion de la glucosa sérica y las comorbilidades comentadas,
donde se informé que 74 pacientes totales se encontraron en meta de glucosa sérica de los cuales 63
(85.1%) comentaron comorbilidades y 11 (14.9%) sin comorbilidades. En el apartado de control de
glucosa sérica hubo un total de 40 pacientes, con 35 (87.5%) con comorbilidades y 5 (15.6%) estas; por
Gltimo en cuanto a descontrol de glucosa sérica, el total de pacientes fue de 124, con distribucion de 108

(87.1%) con comorbilidades y 16 (12.9%) sin comorbilidades reportadas. (Ver tabla y grafica 17).
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Tabla 16. Comorbilidades y estado de HbAlc en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores lzquierdo”

Comorbilidades Estado HbA1lc
Meta Control Descontrol Total
(Menor 6.5%) (6.5 -7%) (Mayor 7%)
c Frec % Frec % Frec % Frec %
on
comorbilidades 52 80 50 87.7 104 89.7 206 86.6
Sin
comorbilidades 13 20 7 12.3 12 10.3 32 134
65 100 57 100 116 100 238 100
Total

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izauierdo”, 2022

Tabla 17. Comorbilidades y glucosa sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.

Gilberto Flores Izquierdo”

Comorbilidades Glucosa sérica
Meta Control Descongral:, Total
(Menor 110mg/dl)  (110-130mg/dl) (Mayor 13(@ikig)dt)
c Frec % Frec % Frec % Frec %
on
comorbilidades 63 85.1 35 87.5 108 87.1 206 86.6
Sin
comorbilidades 11 14.9 5 12.5 16 12.9 32 134
74 100 40 100 124 100 238 100
£ Total
c
]
z _
@ 60
o

40

20+

0—
Con comorbilidades Sin comorbilidades

Comorbilidades

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. I, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izquierdo”, 2022
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Tabla 16. Comorbilidades y Glucosa sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores lzquierdo”

Comorbilidades Glucosa sérica
Meta Control Descontrol Total
(Menor 110mg/dl)  (110-130mg/dl) (Mayor 130mg/dl)
c Frec % Frec % Frec % Frec %
on
comorbilidades 63 85.1 35 87.5 108 87.1 206 86.6
Sin
comorbilidades 11 14.9 5 12.5 16 12.9 32 134
74 100 40 100 124 100 238 100
Total

Fuente: n=238, Nava H. E., Martinez T. K, Mendiola P. |, Maravillas E. A. T. Control metabdlico en pacientes con neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr.
Gilberto Flores Izquierdo”, 2022

Grafica 17. Comorbilidades y glucosa sérica en pacientes con Neuropatia diabética en HGZMF8 “Dr. Gilberto Flores

lzquierdo”
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DISCUSION

Los resultados del presente trabajo de investigacion, muestran el estado, comportamiento y distribucion
de la poblacion con diagnostico de Neuropatia diabética estudiada respecto al control metabdlico
registrado con base en la informacion recabada tanto de forma explicita como en la investigacion
bioquimica de cada uno de los pacientes. A pesar que no se ha demostrado en estudios clinicos que el
control estricto de la glucemia tenga un impacto benéfico en la instalacion y progresion de la Neuropatia,
es importante el conocer las condiciones metabdlicas de la poblacién para intervenir de forma activa en
la prevencion de complicaciones, desarrollo de dicha entidad patol6gica y de microangiopatias en
pacientes con DM2, esto a través del control de factores de riesgo encontrados en cada uno de los
pacientes.

En estudio realizado por Ramirez — Lépez, et. al “Neuropatia diabética: frecuencia, factores de riesgo y
calidad de vida en pacientes de una clinica de primer nivel de atencion”, México (2017) (12), realizado
en una clinica del Sur de la Ciudad de México que determiné un promedio de edad de 60.9 +/- 9.6, 64.9%
pertenecientes al sexo femenino y 19.6% con algin grado de licenciatura, respecto al tiempo de
evolucién de la enfermedad se report6 en dicho estudio una prevalencia del 63.9% con mas de 10 afios

de evolucion de la enfermedad.

En nuestro estudio se reportd una prevalencia en sexo mayor hacia el sexo femenino, con un total de
127 (53.4%) pacientes, la edad en rango mayormente reportada en nuestro estudio fue de 71 - 80 afios
con 82 (34.5%) pacientes, mientras que la escolaridad mayormente registrada fue en educacién media
superior con 122 (51.3%) pacientes correspondientes y en cuanto al tiempo de evolucion la mayor
cantidad de los pacientes de nuestro estudio tienen mas de 10 afios de diagndéstico de DM2 con un total
de 190 (79.8%).

Estos resultados comparados muestran puntos similares respecto a la distribucion de sexo observado,
asi como el tiempo de la evolucién de la enfermedad en donde en ambos la prevalencia es hacia méas
de 10 afios que fue el punto de corte utilizado, respecto a la escolaridad en nuestro estudio es
mayormente registrada la educacion media superior, mientras que en la comparacion solo se comenta
un porcentaje respecto al grado de licenciatura, no se especifica acerca de si es 0 no lo mas prevalente,

pero también en nuestro estudio de forma puntual se reconoce a la educacién superior con un 29.4%.
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Respecto a la edad, nuestro estudio mostr6 una distribucion de edad mayor de presentacion de
prevalencia de Neuropatia diabética. Esto muestra que para un par de muestras tomadas de una misma
zona o entidad geografica, las tendencias de algunos factores de riesgo conocidos para el desarrollo de
Neuropatia diabética es relativamente similar, variaciones intrinsecas pero que en estos estudios se

guarda proporcion respecto a dicha variante.

Comparando nuestros resultados con algunos informes fuera del pais, el proyecto realizado por Ibarra
Carlos Tomas. et al “Prevalencia de neuropatia periférica en diabéticos tipo 2 en el primer nivel de
atencion”, Chile (2012), se reporté que la edad promedio fue de 58 afos, lo cual contrasta de forma
sustancial respecto a nuestros resultados, ya que si bien todos nuestros pacientes contaron con
diagnostico integrado de Neuropatia diabética, el mayor nimero de estos de encontr6 entre los 70 y 80
afios de edad, y respecto al sexo, una tendencia a por el sexo femenino nuevamente en ambos estudios,

ya que en el estudio Chileno se reporté 67.1% y en el nuestro 53.4%.

Respecto al estado nutricional evaluado a través del IMC reportado de los pacientes, en el estudio citado
previamente, se reportdé una tendencia hacia la obesidad (IMC mayor a 30) con 56.7%, mientras que
nuestros resultados se observé una prevalencia de sobrepeso del total de los pacientes incluidos, con
un total de 44.5%. A pesar de ser un contraste de prevalencia de estado nutricional, ambos comparten
la caracteristica de ser un grado de mal nutricién en el paciente y ambos se reconocen como factores
de riesgo importantes para la progresion de ambas enfermedades principales estudiadas en los estudios

citados.

En cuanto al control glucémico, nuestro estudio report6 resultado con base en glucosa sérica con una
tendencia al descontrol en un 52.1% asi como el estado de HbAlc, que nuevamente tendié hacia el
descontrol con un reporte de 48.7%, mientras que Socrates Arturo, et al en su investigacion "Prevalencia
de neuropatia diabética en pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 en una clinica regional del Estado de
México", México (2018)(35) report6 una prevalencia igualmente hacia el descontrol, con 69.8%, lo cual,
correlaciona con otros reportes previos en nuestro pais como los estudios de Marquez y cols, e Ibarra 'y

cols que reportaron 71% y 70% respectivamente en pacientes con neuropatia diabética diagnosticada.
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Por otro lado, y saliendo de las regiones centrales comentadas anteriormente, Gardufio y cols en su
investigacion "Prevalencia y factores asociados a polineuropatia diabética en una Unidad de Medicina
Familiar de Acapulco, Guerrero”, México (2019)(36), reportaron una prevalencia hacia el descontrol
glucémico basandose en HbAlc mayor o igual a 7% con resultados de 49 pacientes (27.7%) en
descontrol con Neuropatia diabética y 68 (37.7%) pacientes sin diagnéstico de neuropatia diabética,
necesario resaltar que el total de pacientes de este estudio fueron 180, abarcando en conjunciéon mas
de la mitad de dicha muestra y connotando una vez mas la prevalencia del descontrol glucémico en
asociacion a la presencia de Neuropatia diabética preferencialmente y que guarda la relacion con
resultados obtenidos en nuestro estudio.

Al comparar nuestro estudio, con resultados fuera del territorio mexicano, Helena Alba, et al en su
investigacion "Prevalencia de control glucémico y factores relacionados en pacientes con Diabetes
mellitus tipo 2 del Hospital Universitario de San Ignacio, Bogota, Colombia", Colombia (15), al utilizar la
HbAlc mayor a 7% como punto de corte para descontrol, reportd una prevalencia de descontrol del 30%.

En nuestro estudio se reportan tanto el control glucémico sérico como el estado de HbAlc en los
pacientes incluidos, obteniendo una distribucién que contrasta con dicho reporte, ya que la mayor
cantidad de pacientes en ambas variables se reportan en descontrol con puntos de corte mayor a 130
mg/dl en cuanto a glucosa sérica y mayor a 7% para la HbAlc, obteniendo porcentajes de 52.1% para

la glucosa sérica mayor a 130 mg/dl y 48.7% para HbAlc mayor a 7%.

En ese mismo estudio, se analiza la distribucion por sexo y control glucémico con HbAlc, con una
distribucién predominante hacia el sexo femenino con descontrol en el 50% de pacientes, mientras que
en nuestro estudio igualmente el sexo femenino fue el que reporté mayor descontrol con glucosa sérica
mayor a 130 mg/dl para 127 (53.4%) pacientes y HbAlc mayor de 7% en 127 (53.4%) pacientes. Lo cual

guarda relacion con las tendencias observadas.

Gardufio y cols, México (2019) (36) igualmente reportaron la relacion entre presencia de Diabetes
mellitus y comorbilidades, con una prevalencia del 55.5% para al menos una enfermedad comorbida,
mientras que en nuestro estudio, se reporta una prevalencia de 86.6%, que resalta la importancia y
frecuencia de enfermedades cronicas simultaneas, sin embargo en este estudio, no se especifica la
distribucion por control glucémico y en nuestro estudio reportamos igualmente tendencia hacia el
descontrol glucémico sérico mayor a 130 mg/dl y HbAlc mayor a 7% correspondiente al 86.6%

comentado previamente.
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Sin embargo; Helena Alba et al en el estudio previamente comentado reporta comparacion de
comorbilidades y grado de descontrol de glucemia determinado como HbAlc mayor a 7% con resultado
de 70% de pacientes estudiados con descontrol y al menos una comorbilidad registrada, lo cual muestra
correspondencia con nuestros resultados acerca de mayor prevalencia de descontrol ante la presencia

de comorbilidades presentes.

Por la comparacion y argumentos presentados anteriormente es necesario reconocer los alcances de
este estudio, los cuales parten ante la ambigua y poca informacion actualmente disponible acerca de la
condicion y control metabodlico que muestran los pacientes con diagnostico de Neuropatia diabética en
nuestro pais, por lo que es menester iniciar mostrando en las Unidades de Medicina Familiar el
comportamiento de la poblacion en cuestion ya que esto permitira conocer y tener las bases necesarias
para formular herramientas que permitan al equipo multidisciplinario que se incluye en Medicina Familiar
intervenir de forma activa y constante para lograr el adecuado control metabdlico de los pacientes con
enfermedades crénico — degenerativas, en este caso hablado de Diabetes mellitus tipo 2 y Neuropatia
diabética. Es sabido que dichas intervenciones y objetivos requieren de un trabajo conjunto y constante,
de tal manera que resulta fundamental investigar y recabar informacion pertinente en el primer nivel de

atencion en el afan de impactar directamente en el prondstico y apego al tratamiento.

En el tenor de las limitaciones de nuestra investigacién, contemplar que al ser un estudio meramente
descriptivo, es dificil abordar todos y cada uno de los aspectos que intervienen en el mantenimiento de
euglicemias en los pacientes ya que se requiere de un alto compromiso por parte de estos, y al mismo
tiempo de constante educacién y orientacion hacia el mismo paciente, de igual manera mencionar las
respuestas recabadas en nuestro cuestionario acerca de la informacién de antecedentes personales
patolégicos, de evolucion y de informacion solicitada global fuera de la consulta médica, fue
absolutamente recopilada de las respuestas directas de los pacientes seleccionados, teniendo esto un
impacto en el reporte de los resultados y las conclusiones a las que este estudio pueda llegar con base

en dichos datos.

Respecto a los sesgos identificados del estudio, se considera que la variacién inherente y asociada a la
técnica y medicion de variables antropométricas para el calculo de determinantes como el IMC, pudieran
intervenir en el resultado obtenido, ya que la informacién recabada en ocasiones fue tomada del registro
de expediente electronico de cada paciente y no se evidencio el adecuado uso de la indumentaria

necesaria para dichos términos que estos radica el probable sesgo de informacion.
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Por otro lado, se considera como sesgo, el enfoque de estudio orientado al aspecto glucémico y estado
nutricional, su comportamiento, distribucion y comparacion con las demas variables dentro del grupo de
estudio, ya que en la mayoria de pacientes no se contd con la informacién bioquimica en expediente
clinico reciente necesaria para poder ser tomadas en cuenta las variables tales como perfil lipidico y/6
cifras de tension arterial reportadas recientes, teniendo que dejar de lado dichos aspectos como el
estado lipidico y cardiovascular y que sin duda intervienen directamente en el control metabdlico de un
paciente con enfermedades cronico degenerativas y por tanto también aportarian informacion
complementaria para entender y normar las conductas siguientes respecto a decisiones de intervencion,
terapéuticas y control multidisciplinario como se conocen este tipo de enfermedades persistentes en la

poblacién mexicana.

Resaltar ademas, la limitacién de informacion actualmente reportada acerca de este tema, ya que, como
se ha anunciado previamente, la informacién disponible con actualidad es limitada, mas alla de las guias
y normativas terapéutica, las investigaciones que pareen variables antropométricas, metabdlicas y
enfermedades comorbidas asociadas a las enfermedades crénico-degenerativas mas frecuentes siguen
siendo poco actualizadas en nuestro pais e incluso en bibliografia latina que es la mas adecuadamente

comparable con nuestra poblacion mexicana.

Esta investigacion busca y tiene como objetivo categorizar y mostrar el comportamiento metabdlico de
los pacientes con diagnéstico de una de las mas frecuentes complicaciones de la diabetes mellitus tipo
2 como lo es la Neuropatia diabética y de esta manera obtener informacion relevante local para poder
idear y plantear alternativas de mejora en pro de la atencién, seguimiento y pronéstico de los pacientes
en de nuestra Unidad. Igualmente es de nuestro interés marcar precedente para sumar a la importancia
gue tiene la Neuropatia diabética dentro del diagnéstico oportuno y sobretodo a la prevenciéon continua

dentro de las unidades de primer nivel de atencion.

Es importante para este estudio aportar informacién y motivacion para continuar con el estudio de la
poblacién local a través de la investigacion de factores de riesgo, rasgos clinicos, comportamiento
metabdlico, complicaciones mas frecuentes y las diversas asociaciones que de estas emanen y permitan
crear, formular y reforzar estrategias utiles y aplicables en la atencion médica continua del primer nivel
de atencion. Por esta razon es necesario realizar estudios posteriores de tipo multicentro donde
podamos abordar las interrogantes, asociaciones, comportamiento y caracteristicas en la poblacion

mexicana.
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CONCLUSIONES

Con base en la informacion y resultados obtenidos en nuestro estudio, se derivan las siguientes
conclusiones, por un lado se logré caracterizar a la poblaciéon estudiada con base en su comportamiento
bioquimico, comparando y analizando las variables incluidas, asi como la distribucion y tendencias de
prevalencia entre la condicién glucémica y los parametros establecidos para términos del estudio con la
finalidad de analizar las metas glucémicas y estandares conocidos a través de la evidencia cientifica
actualizada traspolandola a las condiciones de los pacientes con diagnostico integrado de Neuropatia
diabética seleccionados para el estudio. Logramos analizar e ilustrar los resultados obtenidos de forma
objetiva y til para lograr la compresion de estos, con objetivo de visualizar de mejor manera el analisis

de las principales variables seleccionadas.

En cuanto al control metabdlico la poblaciéon estudiada mostré una tendencia hacia el descontrol global
glucémico en pardmetros tanto de glucosa sérica reportada como de HbAlc independientemente de la
variable utilizada, ya que practicamente en todas las comparaciones realizadas, incluyeron
predominantemente este estado, lo cual correlaciona con la informacién y antecedentes recopilados
previamente y durante la investigacion.

De esta manera se describe la prevalencia de descontrol en pacientes con diagndstico de Neuropatia

diabética en la poblacion estudiada con mas del 50% de prevalencia.

Respecto al estado nutricional, el estado mayormente dominante es el sobrepeso en pacientes con
Diagnostico de neuropatia diabética en la poblacion incluida en nuestro estudio, lo cual refuerza y
correlaciona nuevamente con lo demostrado en la evidencia cientifica acerca de la prevalencia de los
estados de malnutricion en presencia de las enfermedades cronico-degenerativas y en este caso, de

sus complicaciones frecuentes.

La conclusién global del estudio realizado es que los pacientes con diagnostico de Neuropatia diabética
secundaria a Diabetes mellitus tipo 2 incluidos en la investigacion, presentan descontrol metabdlico tras
reportar predominantemente glucosa sérica por arriba de 130 mg/dl, HbAlc mayor a 7% y estado

nutricional de sobrepeso.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ’PARTICIPACION
EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

“EVALUACION DEL CONTROL METABOLICO EN LOS PACIENTES CON NEUROPATIA DIABETICA ATENDIDOS EN
LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 8 “GILBERTO FLORES IZQUIERDOS”

Patrocinador externo (si aplica):

No aplica

Lugar y fecha:

Ciudad de México, Servicio de Medicina Familiar del HGZ/MF. No. 8, “Dr. Gilberto Flores Izquierdo”. Enero 2023

Ndmero de registro institucional:

En Tramite

Justificacion y objetivo del estudio:

En la actualidad la Diabetes mellitus es una de las enfermedades que méas impacta la salud, siendo la segunda causa de
muerte en nuestro pais. Afectando a muchos de los ambitos de salud en las personas con Diabetes Mellitus mal
controladas, como son la neuropatia diabética, que tiene una incidencia que se acerca al 70% de las personas que
padecen esta patologia. El objetivo es Evaluar el control metabolico en los pacientes con Neuropatia Diabética en
HGZ/MF No. 8 “DR GILBERTO FLORES IZQUIERDO”

Procedimientos:

Se revisara a los derechohabientes de 40 — 80 afios con neuropatia Diabética de enero 2022 a junio 2023 y se les invitara
a participar en el estudio, previa firma del consentimiento Informado. Se interrogaré sobre datos generales y se aplicaran
la encuensta de recoleccion de datos

Posibles riesgos y molestias:

Investigacién de minimo riesgo (se realizara una encuesta), sin molestia para el participante.

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Conocer el control metabdlico en los pacientes con neuropatia diabética.

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

La informacién del resultado sera entregada de forma confidencial, con el compromiso de brindar apoyo y aquellos que
asi lo requieran.

Participacion o retiro:

El paciente tendra plena libertad de decidir su participacion o retiro en cualquier momento durante la realizacion del
cuestionario, sin que se afecte su atencion en el instituto.

Privacidad y confidencialidad:

Sus datos personales seran codificados y protegidos de tal manera que solo pueden ser identificados por los
investigadores de este estudio 0 en su caso, de estudios futuros.

Declaracién 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 dos afios tras lo cual se destruira la misma.

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

Investigadora o Investigador
Responsable:

Martinez Torres Karla Alejandra. Directora de protocolo de Investigacion Médica Familiar, Matricula: 98352538
Adscripcion: HGZ/MF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” IMSS Teléfono: 5546760386 No ext Fax: No Fax. Email:
martinezkarla 2@htomail.com

Colaboradores:

Nava Hernandez Edgar. Residente de Medicina Familiar, adscripcion HGZ /MF No.8 “Dr. Gilberto Flores

Izquierdo” IMSS Cel.7775552654 Fax: No fax. Correo: enava_14@icloud.com

Mendiola Pastrana Indira Rocio. Asesora metodolégico Médico Familiar. Maestra en Administracion de Hospitales y Salud
Publica. Coordinadora Clinica de Educacién e Investigacién en Salud. Matricula: 99374332 Adscripcién: HGZ/MF No. 8
“Dr. Gilberto Flores Izquierdo”, IMSS Teléfono: 55506422 ext. 28235 Fax: No Fax Email: indira.mendiolai@imss.gob.mx
Maravillas Estrada Angélica. Asesora clinica Médico Familiar,Profesora titular de Medicina Familiar

Adscrito al HGZ/MF No.8 “Dr. Gilberto Flores Izquierdo” Matricula: 98113861. Teléfono: 554500034, Fax: No Fax
Email:angelicamaravillas@imss.gob.mx

Polaco de la Vega Thalyna. Coordinador clinico de educacién e investigacién en salud.

En caso de dudas o aclaraciones sobre

sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida

Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo

electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Edgar Nava Hernandez
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre, direccién, relacién y firma

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir informacion

relevante del estudio

Clave: 2810-009-013

ANEXO 1

68



mailto:comision.etica@imss.gob.mx

ANEXO 2

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

-‘ﬂ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA

SUR CDMX

IMSS  HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON UNIDAD DE MEDICINA

FAMILIAR No.8

“‘DOCTOR GILBERTO FLORES IZQUIERDO”
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

TITULO DEL PROYECTO:

EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN
LOS PACIENTES CON NEUROPATIA DIABETICA ATENDIDOS EN LA UNIDAD
DE MEDICINA FAMILIAR DEL HGZMF NO. 8 “DR GILBERTO FLORES

IZQUIERDO”

INSTRUCCIONES PARA EL EXAMINADOR: Marque con una X el inciso que
correspondan. Llenar con letra de molde los datos solicitados.

Tiempo de aplicacion: 30 minutos

DATOS GENERALES

Numero de Afiliacion:

Soltern Divarciada Viudo

Fecha de nacimiento: Edad: | Fecha:
Sexo: Escolaridad:
Hombre Analfabeto
Mujer Primaria
Secundaria
Preparatoria o carrera técnica
_ Licenciatura
Estado Civil: Talla:
Casado, Union libre Peso:

IMC:-
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VARIABLES DE LA PATOLOGIA.

Fecha de diagnéstico de DM2: Tiempo de evolucion de la Diabetes

Mellitus tipo 2.
Menos de 5 afios

BE_.1N afdnc

Tension Arterial: Nivel de glucosa sérica en ayuno:

Comorbilidades: Nivel de Hemoglobina Glucosilada
Con comorbilidades
Sin comorbilidades

Tabaquismo:

SI, - . = -
Triglicéridos Sericos:

|\ Fa .

Calidad de vida: (anexo) HDL:

Buena LDL:

Regular Colesterol total sérico:

Investigadores a cargo:

Nava Hernandez Edgar Médico Residente Matricula 99189929 Adscripcion HGZ/MF8

Martinez Torres Karla Alejandra Medica Familiar, Matricula 99374232 Adscripcion HGZ/MF8

Mendiola Pastrana Indira Médica familiar. Maestra en Administracion de Hospitalesy Salud Publica, Coordinadora de
Educacion e Investigacion en Salud Matricula 99374232 Adscripcion HGZ/MF-8

Maravillas Estrada Angélica Médica Familiar. Porfesora titular Medicina Familiar Matricula 98113861 Adscripcion HGZ/MF8
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ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No.8

Im DR. GILBERTO FLORES IZQUIERDO

COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

[y CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
’

TITULO DEL PROYECTO:
“EVALUACION DEL CONTROL METABOLICO EN LOS PACIENTES CON NEUROPATIA DIABETICA ATENDIDOS EN LA UNIDAD DE
MEDICINA FAMILIAR DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 8 “GILBERTO FLORES IZQUIERDOS”

2022
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TITULO X
ANTECEDENTES X
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ESTADISTICO
CONSIDERACIONES X
ETICAS
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BIBLIOGRAFIA X X
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REGISTRO Y +
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GOBIERNO DE =
MEXICO

Ciudad de México, a 15 de Julio del 2022.

Carta de no inconveniente del director de la Unidad donde se efectuara el protocolo de investigacion.

Polaco de 1a Vega Thalyna
Titular de la Coordinacidn de Investigacién en Salud

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

En mi cardcter de Director General del Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 8 “Dr. Gilberto
Flores lzquierdo” declaro que no tengo inconveniente en que se efect(e en esta institucién el protocolo de
investigacién en salud con el titulo “EVALUACION DEL CONTROL METABOLICO EN LOS PACIENTES CON
NEUROPATIA DIABETICA ATENDIDOS EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR DEL HOSPITAL GENERAL DE
ZONA No. 8 "GILBERTO FLORES IZQUIERDOS". El protocolo sera realizado bajo 12 direccién de |a Dr (a). Karla
Alejandra Martinez Torres, como Investigador (3) Responsable, en caso de que sea aprobado por el Comite
de Etica en Investigacién en Salud y el Comité de Investigacién de! Comité Nacional de Investigacién
Cientifica.

A su vez, hago mencion de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los recursos
humanos capacitados para atender cualquier evento adverse que se presente durante la realizacién del
estudio citado.

Sin otrd particular, reciba un

Atenthmente

Aenida Rio Magdalena 289, Tizapan San Angel.
Alcaldia Alvaro Obregén, C.P. 01090. Ciudad de México.
(S5) 5550 6422 Ext. 28235,
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