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4. RESUMEN ESTRUCTURADO

DISFUNCION ERECTIL EN PORTADORES DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 DE 30 A
70 ANOS DE EDAD EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 61

Introduccion : La disfuncion eréctil fue definida en 1992 por el panel de consenso de los

Institutos Nacionales de Salud de Estados Unidos como la incapacidad persistente de lograr
0 mantener una ereccioén suficiente para la funciéon sexual considerada normal * Se estima
gue cerca de 30 millones de hombres padecen alguna forma de disfuncién eréctil, segun el
Sexual Function Health Council de la American Foundation for Urologic Disease ? Es
reconocida por la OMS como un problema de salud, pues es tomada en cuenta como un
factor de cribado para enfermedades cardiovasculares como hipertension arterial, y
diabetes mellitus, siendo también un sintoma centinela de un evento cardiovascular a futuro.
La DE se encuentra entre el 70 y 80% de los varones en paises como Mexico, siendo mayor
en pacientes con descontrol de la Diabetes Mellitus que presentan neuropatia.® El desafio
gue supone el diagnostico de la disfuncién eréctil puede ser gestinado desde diferentes
actitudes, lo culal marcara la aceptacion que se tenga de la enfermedad y con ello la calidad
de la vida futura.*

Objetivo: Determinar la frecuencia de disfuncion eréctil en pacientes portadores de
Diabetes Mellitus Tipo 2 que acuden a consulta en Unidad de Medicina Familiar No.61
Material y métodos:

Se realizara un estudio observacional, prolectivo, transversal y descriptivo en una poblacién
de 291 hombres derechohabientes de la UMF 61 de 30 a 70 afios de edad con diagndstico
de Diabetes Mellitus tipo 2 de edad Se aplicara un cuestionario estandarizado IIFE-5. El
analisis estadistico se llevara a cabo utilizando el paquete SPSS.

Recursos e infraestructura: : La unidad de medicina familiar No 61 cuenta con todos los

recursos necesarios para la realizacién de este protocolo.



Experiencia de grupo: Dr. Eduardo Rios Camacho con conocimiento y cursos de
Metodologia en Investigacion, Asesor de tesis, Dr. Daniel Urquiza Morales residente de

segundo afio, con el seminario de Investigacion I, ambos expertos sobre el tema.

5. MARCO TEORICO

La disfuncion eréctil es la incapacidad de lograr o mantener una ereccion de duracién y
firmeza suficientes para completar una relacion sexual satisfactoria en mas del 25% de los

intentos- ©

La Disfuncién Eréctil esta reconocida como una patologia que afecta la calidad de vida y
necesita ser tratada, es una condicion que va en incremente en su prevalencia a nivel
mundial que se estima que afecta a 150 millones de individuos y se estima que impacta y
afecta a 50% de hombres de edades que van entre los 30 y 60 afios de edad, afecta

aproximadamente a 30 millones de hombres norteamericanos.

Diferentes mecanismos explican el desarrollo de Disfuncion Eréctil en el paciente portador
de DM2, entre ellos encontramos mecanismos neuroldgicos, vasculares, musculares,

psicogenos, hormonales, bioquimicos, y otross.

De acuerdo con el Massachussets Male Aging Study el 52% de hombres mayores de 40
afios padecen algun grado de disfuncién eréctil; sin embargo, no obstante, los que solicitan

atenciéon médica son solo un porcentaje mucho menor.’

Estudios recientes confirman este hecho y reportan una asociacién con diferentes factores
como la edad, diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica, enfermedad arterial

coronaria y cancer de préstata, entre otros.



En Latinoamérica, el estudio Disfuncion Eréctil en el Norte de Sudamérica (DENSA), el cual
incluyé paises como Venezuela, Colombia y Ecuador, en donde se estudié una poblacién
de hombres mayores de 40 afios, se revelo que la tasa de prevalencia general ajustada por
edad, para cualquier grado de disfuncion eréctil, era del 53,4%. concluye que

Mas de la mitad deloshombresmayores de 40 afios de edad, en esa region, padecen algun

grado de alteracion en la ereccion.®

En los hombres con Diabetes Mellitus tipo 2, se estima que la Disfuncion Eréctil oscila entre
40% y 50%, alcanzando 70% a 80% en paises como México, siendo mucho mayor la
prevalencia en aquellos individuos con pobre control de la enfermedad.

Se estima que la prevalencia mundial de la DE, se duplicara de 152 millones de hombres,
en 1995, a 322 millones en el 2025.°

FISIOPATOLOGIA

En realidad, se desconoce la patogénesis exacta de la disfuncion eréctil en la diabetes
mellitus, pero se presume que es multifactorial, teniendo como base una alteracion
neuroldgica, vascular o una combinacion de ambas; en cualquier caso, el origen delas
alteraciones es en principio la hiperglucemia.

Dentro de las causas que subyacen en la patogénesis de la Disfuncion Erectil en los
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 se ha considerado en primer término a la alteracion
vascular, ya que se observa una disfuncion endotelial que se presenta tempranamente y
estd estrechamente relacionada con microangiopatia y enfermedad macrovascular que
afectan al musculo liso. °

Otra alteracion importante en la diabetes mellitus es la neuropatia. Los grandes nervios
parasimpaticos de los 6rganos pélvicos son los mas vulnerables autbnoma diabética. La
etiologia subyacente puede estar enlazada a la degeneracion nitrérgica selectiva en los
diabéticos, ya que la microangiopatia de la diabetes puede dafiar la vasa nervorum y llevar

a la disfunciéon neural temprana.



En ésta se involucran las pequefias fibras nerviosas desmielinizadas del cuerpo cavernoso;

después se afectan fibras nerviosasn mielinizadas mas grandes.

Uno de los mecanismos propuestos en la Disfuncion Erectil es la produccién deficiente del
Oxido Nitrico que se genera en el endotelio de las arterias y las neuronas nitrérgicas por

accion de las enzimas ON sintetasa endotelial y ON sintetasa neuronal, respectivamente.

En el tejido de los pacientes con Diabetes Mellitus se ha demostrado una actividad
disminuida de estas enzimas,!! lo que puede conducir a una produccién disminuida de
Oxido Nitrico y consecuentemente a una relajacion deficiente del masculo liso del cuerpo
cavernoso. Por otro lado, en la hiperglucemia se incrementa la produccion de compuestos
gue se forman por reacciones no enzimaticas entre la glucosa y los lipidos, proteinas o
acidos nucleicos. Son compuestos finales irreversibles de la glicosilacién, conocidos como
AGEs (por sus siglas en inglés, Advanced Glycation End-products), capaces de formar
enlaces covalentes con macromoléculas estables como el colageno que son resistentes a
la protedlisis y se acumulan en los tejidos de los pacientes diabéticos conduciendo a un

engrosamiento vascular, elasticidad disminuida, disfuncion endotelial y ateroesclerosis.

También han sido implicados en el dafio oxidativo,ya que los radicales libres disminuyen la
cantidad de 6xido nitrico porque reaccionan con esta sustancia formando peroxinitrito, el
cual no tiene efecto relajante y puede contribuir a la neurodegeneraciéon. Todo esto en
conjunto provoca que los AGEs disminuyan la elasticidad de los cuerpos cavernosos.

Otra sustancia involucrada en la patogénesis de la disfuncién eréctil es el sorbitol, que
normalmente se transforma en fructosa; sin embargo, cuando hay un exceso de glucosa se
mantiene una concentracion elevada de sorbitol, el cual se difunde a través de las
membranas y causa dafio por la produccion de diacilglicerol y activacion de la proteincinasa
C. También se eleva el sodio intracelular por reduccion de la actividad de la ATPasa sodio-

potasio dependiente, lo que deteriora la velocidad de conduccion nerviosa *?



DIAGNOSTICO

El indice internacional de funcién eréctil (IIFE-5) evalla la Disfuncion Erectil a partir de 5
preguntas y la clasifica en cuanto a su gravedad de acuerdo a la disfuncidon que genera, en
leve, moderado y severo dando una puntuacion maxima de 25 puntos donde, disfuncion
eréctil grave: de 5 a 10 puntos; disfuncidn eréctil moderada: de 11 a 15 puntos; disfuncion
eréectil leve: de 16 a 20 puntos; funcion eréctil normal: de 21 a 25 puntos, es un instrumento
validado en espafiol, es de uso generalizado y validado en mas de 30 idiomas, siendo util
en el diagnéstico de la misma y ponerla en algun grado de severidad en cuanto a su

disfuncion.13

El indice internacional de la funcion eréctil (IIFE) es un cuestionario validado desde el punto
de vista cultural, lingtistico y psicométrico, en 31 idiomas y dialectos. La escala de medicion
tiene una sensibilidad de 98% y una especificidad de 88%. En 1999, se dio a conocer el
IIFE-5, el cual estd basado en su antecesor el cual consta de 5 preguntas que evalGan cinco
aspectos de la funcién sexual y que fue implementado por ser mas breve y de mayor
facilidad para aplicar en un contexto clinico, conservando el alto grado de sensibilidad y
especificidad que IIFE. Tiene una validacién con un indice de cronbach’s alpha para

Latinoamérica de 0.87.14

TRATAMIENTO

Lo primero a considerar en el tratamiento es la eliminacion de factores contribuyentes de la
enfermedad vascular, como la hiperglucemia, el sedentarismo o la ingesta de alcohol.
También debe considerarse el uso de medicamentos con menores efectos adversos sobre
la funcion eréctil para tratar las alteraciones coexistentes como antihipertensivos y
antidepresivos y se debe investigar el funcionamiento del sistema cardiovascular antes de

iniciar cualquier tratamiento para la Disfuncion erectil.



El tratamiento farmacolégico de primera linea actualmenteson los inhibidores de la 5-
fosfodiesterasa que incluyen al sildenafil, vardenafil y tadalafil. Los tres agentes incrementan
el GMPc en el musculoliso cavernoso, lo que potencia las propiedades vasodilatadoras del
ON, produciendo una vasodilatacion prolongada. En pacientes en quienes la terapia oral
esta contraindicada los dispositivos de vacio son una buena alternativa. Se crea una presion
negativa de 200 a 250 mmHg, lo que produce llenado de los cuerpos cavernosos; la bomba
se retira y se coloca un anillo de constriccidon por no mas de 30 minutos para mantener la

ereccion. Las tasas de satisfaccion varian de 27 a 74% a dos afios de seguimiento.

Mas de 30% de los pacientes descontindan el dispositivo de vacio como resultado de una
rigidez inadecuada, dolor peneano, falla para eyacular y la apariencia del pene mientras se

utiliza el dispositivo.*®

Las protesis son una tercera linea de manejo cuando las opciones menos invasivas han
fallado; estan contraindicadas o se asocian con efectos colaterales intolerables. En estos
casos la implantacién de una prétesis peneana puede indicarse porque hay un dafio extenso
y permanente del musculo liso de los cuerpos cavernosos que ha sido reemplazado por
tejido fibroso. Aproximadamente, 15% de los pacientes que buscan tratamiento para
disfuncion eréctil tienen un dafio irreversible y son candidatos a implantacién de prétesis

peneana.

La psicoterapia ha probado ser un tratamiento efectivo para la atencion de pacientes con
DE sin importar la causa de ésta. Cuando su causa no es organica, la psicoterapia ayuda a
resolver el problema psicolégico, afectivo o relacional. La modalidad puede ser individual,
en pareja o grupal, todas ellas con un enfoque interpersonal. Por otro lado, cuando la DE es
un sintoma de una enfermedad organica, la psicoterapia deberia considerarse como un
apoyo importante para reducir la contribucion de componentes maritales o intrapsiquicos y

mejorar la respuesta y adherencia al tratamiento médico.



En México existe poca informacion acerca de la prevalencia de la disfuncion eréctil
relacionada a la neuropatia diabética. Un estudio efectuado por Morley reporto prevalencias
de 25, 55 y 65% para hombres de 65, 75 y 80 afios respectivamente. Coincidiendo estas
cifras por un articulo publicado en el 2017 en la revista de Urologia que reporta una
prevalencia de disfuncion eréctil en la poblacion diabética mexicana de 26 a 80 afios de
72.3%.16

En el MALES Il (The multinacional men’s attitudes to life events and sexualitystudy
phase II), donde los participantes no fueron informados de la finalidad del estudio. Las tasas
de prevalencia de la Disfuncién Erectil fueron mayores en EE. UU. y menores en Espafa
y otros paises latinoamericanos. La prevalencia estaba relacionada, como en otros estudios
previos, con las enfermedades cardiovasculares diabetes mellitus, sindrome metabdlico, la

depresion o los sintomas del tracto urinario inferior 17

Segun el IMSS en su pagina en linea, el 15% de los hombres que se consideran sanos
pueden tener alteracion en los niveles de glucosa en sangre y la disfuncién puede ser la
primera manifestacion de diabetes. El National Institute of Diabetes and Digestive refiere
que “Los hombres con diabetes tienen de dos a tres veces mas probabilidades de tener
disfuncion eréctil que aquellos que no tienen diabetes.” Los hombres con diabetes pueden
sufrir de disfuncion eréctil de 10 a 15 afios antes que los hombres sin diabetes. Las
investigaciones sugieren que la disfuncion eréctil puede ser una sefial temprana de la

diabetes, sobre todo en hombres de 45 afios o0 menos. 18

De acuerdo con el Massachussets Male Aging Study el 52% de hombres mayores de 40
afios padecen algun grado de disfuncion eréctil; sin embargo, no obstante, los que solicitan
atencion médica son solo un porcentaje mucho menor. Estudios recientes confirman
este hecho y reportan una asociacién con diferentes factores como la edad, diabetes
mellitus, hipertension arterial sistémica, enfermedad arterial coronaria y cancer de proéstata,

entre otros.



En Latinoamérica, el estudio Disfuncion Eréctil en el Norte de Sudamérica (DENSA), el cual
incluyé paises como Venezuela, Colombia y Ecuador, en donde se estudié una poblacién
de hombres mayores de 40 afios, se revel6 que la tasa de prevalencia general ajustada por
edad, para cualquier grado de disfuncion eréctil, era del 53,4%.

En los hombres con Diabetes Mellitus tipo 2 , se estima que la Disfuncion Eréctil oscila entre
40% y 50%, alcanzando 70% a 80% en paises como México, siendo mucho mayor la
prevalencia en aquellos individuos con pobre control de la enfermedad.

Se estima que la prevalencia mundial de la Disfuncion Erectil se duplicara de 152 millones
de hombres, en 1995, a 322 millones en el 2025.

6. JUSTIFICACION

Magnitud: La Diabetes Mellitus tipo 2 es una enfermedad crénica no transmisible en la que
subyacen mecanismos neurovasculares que afectan multiples 6rganos y sistemas, entre los
que se encuentran los érganos sexuales. En el hombre se refleja por alteraciones en la
ereccién, ya que ésta ocurre como consecuencia de un fendmeno neurovascular que
produce relajacién del muasculo liso arterioral y del pene. ¥ En pacientes portadores de
Diabetes Mellitus tipo 2 se estima que la Disfuncion erectil se encuentra entre 40 y 50% de
los varones y en algunos paises como México entre 70 y 80%, siendo este porcentaje mayor
en pacientes con descontrol de la enfermedad?® Asimismo, se estima que la prevalencia
mundial de la DE, se duplicara de 152 millones de hombres, en 1995, a 322 millones en el
2025.%¢

Trascendencia:

Dado que la disfuncion eréctil tiene un efecto sustancial en la interaccion con la pareja,
familia y la ocupacién. También puede ser predecesora de episodios vasculares mas

serios.?2



Estudios recientes confirman este hecho y reportan una asociacién con diferentes factores
como la edad, diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica, enfermedad arterial
coronaria y cancer de préstata, entre otros.?3

Es por ello que se realizara un estudio en la UMF 61 observacional, prolectivo, descriptivo
y transversal para identificar la frecuencia de disfuncion eréctil con diagndstico de diabetes

mellitus tipo 2.

Factibilidad: Los pacientes diabéticos son una poblacién con alto riesgo de padecer
disfuncion eréctil, se calcula una prevalencia de disfunciéon eréctil de hasta 50%, asimismo
tiene un efecto sustancial en la interaccion con la pareja, familia y la ocupacién. En la UMF
61 se ha visto un incremento en la poblacion portadora de Diabetes Mellitus tipo 2,en edades
gue van desde los 30 afos, hasta los 70 motivo por elcual se pretende realizar un estudio
por medio de un cuestionario validado desde el punto de vista cultural, linglistico y
psicométrico, el cual permite la clasificacion de la disfuncién eréctil tomando en cuenta el
item funcién eréctil que consta de consta de 5 preguntas que evallan cinco aspectos de la
funcion sexual y que fue implementado por ser mas breve y de mayor facilidad para aplicar
en un contexto clinico, conservando el alto grado de sensibilidad y especificidad. Se
establecen un punto de corte 6ptimo en 21, clasificando la DSE en cinco categorias: DSE
severa (puntuacion 5-7), DSE moderada (8-11), DSE media a moderada (12-16), DSE
media (17-21), no DSE (22-25). La escala de medicion tiene una sensibilidad de 98% y una

especificidad de 88%.



7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La Organizaciéon Mundial de la Salud afirma que la prevalencia de la Diabetes Mellitus es
del 8.5 % en relacidén a la poblacion general, esta prevalencia ha aumentado con mayor
rapidez en paises de ingresos medianos y bajos en los que se encuentra México. Asimismo,
se estima que para el afio 2030 la diabetes ocupara el séptimo lugar en mortalidad a nivel

mundial.?3

En México la Federacion Mexicana de Diabetes afirma que la Diabetes Mellitus tipo 2 se
encuentra entre las primeras causas de mortalidad, con 4 millones de diagnosticados por
esta patologia, con mayor prevalencia después de los 40 afios.?*

Es importante tener en cuenta que la Diabetes Mellitus tipo 2 es una enfermedad en la que
subyacen mecanismos neurovasculares que afectan multiples 6rganos y sistemas, entre los
gue se encuentran los dérganos sexuales, siendo la disfuncion eréctil la alteracion mas

frecuente en el hombre.

La disfuncién eréctil actualmente es una patologia por definicibn, ademas de tener
significancia para muchas otras cosas, constituyendo un dato clinico de otra enfermedad
subyacente, habitualmente crénica, degenerativa y silente, pudiendo utilizarse como método
de cribado para la deteccion de enfermedades insospechadas por los pacientes, pues
existen factores asociados a la disfuncion eréctil, siendo frecuente descubrir en el
diagndstico de la disfuncién eréctil patologias de base como diabetes mellitus, hipertension
arterial esencial e hipercolesterolemia, causando un impacto en el tratamiento oportuno,
lograr un mejor control metabdlico, mejorar la funcion eréctil y por ultimo previniendo

eventos cardiovasculares a futuro.?®

Con todo lo anterior, nos lleva a la siguiente pregunta de investigacion

¢, Cual es la frecuencia de Disfuncion Eréctil en pacientes portadores de Diabetes
Mellitus tipo 2 de 30 a 60 afios en la Unidad de Medicina Familiar No. 61?



8. OBJETIVO GENERAL

Determinar la frecuencia de disfuncion eréctil en pacientes de 30 a 70 afios de edad
portadores de Diabetes Mellitus Tipo 2 que acuden a consulta en Unidad de Medicina
Familiar No.61

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Establecer rangos de edad que permitan determinar la frecuencia de disfuncion
eréctil en la poblacion especificada

e Definir el grado de disfuncion eréctil mas frecuente en la poblacion de 30 a 70 afios
de edad en pacientes portadores de diabetes Mellitus 2 en la Unidad de Medicina
Familiar No. 61.

e Definir el grupo etario de 30 a 70 afios de edad en la Unidad de Medicina Familiar
No. 61 con mayor prevalencia de disfuncion eréctil

e Conocer el tiempo de diagnéstico de Diabetes Mellitus 2 en el paciente diabético que
acude ala consulta en la UMF No. 61 y contrastarlo con el grado de disfuncion erectil.

e Evaluar si la hipertensién o el tabaquismo tiene una influencia estadistiacemente

significativa en la disfuncion erectil



9. HIPOTESIS

HO: No existe una relacion directa de la disfuncion eréctil con la diabetes mellitus

Ha: Existe una relacion directade la disfuncion eréctil con la diabetes mellitus

HO: Existe una frecuencia menor del 50% de disfuncidn eréctil en pacientes con diagndstico
de DM 2 de 30 a 70 afos de edad que acuden a la consulta en la UMF No. 61

Ha: Existe una frecuencia mayor del 50% de disfuncion eréctil en pacientes con diagndstico
de DM 2 de 30 a 70 afios de edad que acuden a la consulta en la UMF No. 61

HO: El grupo etario menormente afectado por disfuncion eréctil en portadores de diabetes
mellitus tipo 2 se encuentra entre los 45 y 60 afios de edad

Ha: El grupo etario mayormente afectado por disfuncién eréctil en portadores de diabetes
mellitus tipo 2 se encuentra entre los 45 y 60 afios de edad

HO: No existe una relacién de la disfuncion eréctil con la presencia de Hipertension y/o

Tabaquismo)

Ha: Existe una relacion directade la disfuncién eréctil con la presencia de Hipertension y/o
Tabaquismo)



10. SUJETOS, MATERIAL Y METODOS

|. Caracteristicas del lugar donde se realizaréa el estudio:

La Unidad de Medicina Familiar con Urgencias No 61, corresponde a la Delegacion Poniente
del Estado de México del Instituto Mexicano del Seguro Social; se encuentra ubicada en
Avenida 16 de septiembre No 39, Colonia San Bartolo, Naucalpan Estado de México C.P.
53000. Es actualmente una unidad de primer nivel que cuenta con una infraestructura
constituida por dos plantas distribuidas en 33 consultorios de medicina familiar y area de
urgencias. Ademas de los servicios de estomatologia, psicologia, nutricibn, médulos de
medicina preventiva, rayos X, laboratorio clinico, departamento de salud en el trabajo,
epidemiologia, planificacion familiar, farmacia, direccion, administracion, coordinacion
clinica de ensefianza e investigacion en salud, 3 aulas, 1 auditorio, trabajo social, archivo
clinico, almacén, servicios basicos, departamento de conservacion, comedor y CEYE, sin
dejar de lado los servicios del centro cultural y deportivo que ofrece la Unidad Cuauhtémoc.

Por lo tanto, cuenta con la infraestructura necesaria para la realizacion de este protocolo.

Il. Descripcién del disefio y tipo de estudio:

Descripcion general del estudio.

Una vez aprobado este estudio por el comité de Investigacion y ética 1503 se aplicara la
encuesta: de ™Disfuncion Eréctil en pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2
de la Unidad de Medicina Familiar No 61” al grupo de hombres , se le invitara al aula 1 de
la coordinacién de ensefianza para explicar sobre el cuestionario, se les entregara el
consentimiento informado, acentuando que se obtendran respuestas, las cuales se
resguardaran bajo confidencialidad. Sé les reitera que si tiene alguna duda pregunte con
confianza y se le respondera de manera inmediata. Se entrega el cuestionario por medio

del tesista: R2 de medicina familiar Daniel Urquiza Morales.



Se realizara la recoleccion de la informacién y se vaceara a una base de datos en Excel,

donde se realizara un analisis estadistico, analisis multivariados o ANOVA con factores

anidados, discriminativos con coeficientes de correlacion en las variables que lo permitan,

graficos de frecuencia o histogramas .

Disefo del estudio.

Por el control de la maniobra experimental por el investigador es: Observacional
porque se presencian los fenomenos sin modificar intencionalmente las variables.
Por la captacién de la informacion: Prolectivo porque la informacion se recolectara de
acuerdo a los criterios del investigador y para los fines especificos de la investigacion.
Por la medicion del fenbmeno es: Transversal porque no se hace seguimiento, las
variables de resultado son medidas una solo vez.

Por la presencia de un grupo control: Descriptivo porque se estudia un solo grupo,

no se hacen comparaciones

Tipo de Estudio: Estudio de tipo Transversal.

IV. Grupo de estudio.

A) Caracteristicas de los grupos de estudio:

Se estudiara a la poblacion masculina de 30 a 70 afios que acepten participar en el estudio
derechohabiente de la UMF 61.

.CRITERIOS DE INCLUSION

o O O O

Sujetos que se encuentren en el rango de edad de 30-70 afios
Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2
Pacientes que estén de acuerdo a encuestarse

Ser derechohabiente de turno matutino o vespertino



CRITERIOS DE EXCLUSION

No ser derechohabiente

Estar fuera del rango de edad

Antecedente de cirugia prostética o pélvica

Paciente que tenga tratamiento para disfuncion eréctil y consuma algun inhibidor de
la 5 fosfodiesterasa como sildenafil, tadalafil.

0 O O O

CRITERIOS DE ELIMINACION.

o Pacientes que decidan abandonar el estudio.
o Cuestionarios con respuestas incompletas
o Pesquisas incompletas o formularios ilegibles

V. Tamafio de la muestra.

La poblacién masculina de 30 a 70 afios que es derechohabiente de la UMF 61

e Z=nivel de confianza al 95%=1.96
Ecuacion Estadistica para Proporciones

e N=Poblaci6én:43822 poblacionales
N= Tamano de la muestra
e e©=5%=0.03 Z= Nivel de confianza deseado
z"2(p'q) p= Proporcion de la poblacion con la caracteristica
e q =0.5 n= W) deseada (exito)
N (=Proporcion de fa poblacion sin la caracteristica
i p:0 .5 deseada (fracaso)

€= Nivel de error dispuesto a cometer
N= Tamafio de la poblacion

Tamafo de la muestra: 291

Se estudiara un grupo de 291 hombres de edad de 30 a 70 afios donde se analizara la
posible relacion entre variables cualitativas,observando si la distribucion de las categorias
de una difiere en funcion de la otra,si no hubiese relacion entre ambas las distribuciones

seran iguales.



11. DEFINICION DE VARIABLES
VARIABLES INDEPENDIENTES

NOMBRE DE | DEFINICION DEFINICION TIPO ESCALA DE | VALORES DE
LA VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION LA VARIBLE
Diabetes Desorden metabdlico | Paciente que | Cualitativ | Dicotomica | SI:1
Mellitus de causas multiples | se encuentre | a y NO:0
caracterizado por la | con glucemia | nominal
hiperglucemia croénica | en ayuno
asociada a alteraciones | >126mg/dl o
en el metabolismo de | Hb1AC >6.5
carbohidratos,
proteinas y grasas
Tiempo de Tiempo de que se le | Tiempo en | Cualitativ | politomica | Menor de 1
diagnostico | realizo afios de que |a afio
de DM2. diagnéstico de | se realiz | ordinal 1 a 5 afios
Diabetes diagnéstico Mayor de 5
Mellitus Tipo 2. de afnos
DM2 por el
médico
familiar.
indice de | Medida de asociacion | Medida  de | Cuantitati | Politomica | Peso ideal
masa entre la masa y talla de | asociacién va ordinal 18.5-24.9
corporal un individuo al | entre la masa Sobrepeso
cuadrado y talla de un 25-29.9
individuo  al Obesidad
cuadrado, al >30
momento del
estudio
Hipertensio | Trastorno por el cual | Paciente que | Cualitativ | Dicotomica | SI:1
n los vasos sanguineos | se encuentre | a y NO:0
tienes con Tension | nominal

persistentemente una
tension elevada

arterial igual o
superior a
140/90 mmhg
en almenos 2
mediciones.




VARIABLE DEPENDIENTE:

NOMBRE DE | DEFINICION DEFINICION TIPO ESCALA DE | VALORES
LA VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION | DE LA
VARIBLE
DISFUNCION | Incapacidad para | Clasificacion cualitativa politémica | Escala:
ERECTIL presentar y mantener | de disfuncidon | nominal Con
una erecciébn con la | eréctil en disfunci
suficiente rigidez que | pacientes con on
permita una | base al indice erectil (O
penetracion sexual | internacional a 20
satisfactoria en un | de funcion puntos);
periodo mayor a 3 | eréctil (IFFE5) sin
meses disfunci
on
erectil (
21 a 25
puntos)
VARIABLES DESCRIPTORAS:
NOMBRE | DEFINICION DEFINICION TIPO ESCALA DE | VALORES DE
DE LA | CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION | LA VARIBLE
VARIABL
E
Estado |se divide segun su|se preguntara | Cualitativa Politémica | Soltero:1,
civil clasificacion en soltero, | de manera casado:2
casado, unién libre y | directa su union libre:3
divorciada (27) estado civil y Divorciado:4
se obtendra su
frecuencia.
Edad Tiempo que ha vivido | Tiempo Cuantitativa | Politémica | Contindas
una persona desde su | transcurrido -
L dividiendo a
nacimiento desde su
nacimiento las
hasta la -
realizacion del participantes
estudio. en grupos 6
grupos con




intervalo de

10 arfios: de

30-40 aos,
41-50 afos,
51-60 afios,
61-70 afios,

VARIABLES DE CONFUSION (INTERVINIENTE)

NOMBRE | DEFINICION DEFINICION TIPO ESCALA DE | VALORES DE

DE LA | CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION | LA VARIBLE

VARIABL

E

Tabaqui | Enfermedad crénica no | se preguntara | Cualitativa y | Dicotdmic | SI:1

smo trasmisible y adictiva de manera | nominal a NO:0

directa si fuma

0o no




12. ANALISIS ESTADISTICO DE DATOS

Propdésito estadistico: Identificar la frecuencia y tipo de disfuncién eréctil en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2, asi como las variables que pueden causar dicha afeccion (Tiempo
de evolucion de la enfermedad de DM 2, Hipertension, tabaquismo, IMC)

La recoleccion de datos se realizar4 mediante el cuestionario internacionalmente avalado
International index of Erectile Function (IIEF-5), se aplicara a las personas que cumplan con
las caracteristicas de los criterios de inclusion; para el vaciamiento de datos se utilizara el
programa Excel ( O algun otro programa estadistico que permita obtener mejores analisis:
Statgraphics, Minitab, entre otros), donde se anotard el rango de edad, y se determinaran
las medidas de tendencia central (moda, media y mediana), y su grado de disfuncién eréctil;
también se validara que no se presenten errores en la captura.

Andlisis exploratorio. Una vez realizada la captura electrénica y la configuracion de la base
de datos se procedera a la limpieza de dicha base en busqueda de errores en la captura,
valores extremos o valores perdidos, para analizar los resultados estadisticos confiables.
Analisis descriptivo. Se realizara un analisis en cuadros, tablas y graficos con base a los
resultados establecidos de forma puntual, asimismo se realizaran comparativas entre

grupos de variables.



13. ASPECTOS ETICOS

El siguiente protocolo de estudio sera sometido a evaluacién y aceptacion por el Comité de
ética e investigacion (CEI) para poderse realizar y al Comité Local de Investigacion en Salud
(CLIS) 15038 y hasta ser aceptado, se iniciara con su realizacion.

El presente protocolo de investigacion obtendra la informacion, a través del cuestionario de
la Unidad de Medicina Familiar No. 61, dichos cuestionarios deberan provenir de aquellos
gue cumplan con los criterios de inclusién y de conocimientos sobre Disfuncién eréctil en
pacientes diabéticos tipo 2 de la UMF 61

Riesqo del estudio

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la salud, este estudio corresponde a una investigacion con riesgo minimo,
debido a que al ser un estudio transversal y descriptivo, no expone a riesgos ni dafios
innecesarios a las participantes, en el cual no se realiza ninguna intervencién o modificacion
intencionada en las variables fisiol6gicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio, sino simplemente se aplicara un cuestionario como medio

interaccion.

Por lo tanto, esta investigacion se realizara en hombres de 30 a 70 afios con Diabetes
Mellitus 2, en los cuales se ha observado mayor prevalencia de dicha afeccién. Cabe
mencionar que se tendran las consideraciones necesarias para aquellos grupos de
personas vulnerables (adultos mayores, que presente alguna discapacidad, orientacion
sexual, entre otros), que puedan ser afectadas durante la encuesta, todo esto con apego a
las normas éticas. En todos los casos los datos seran recolectados de acuerdo con los
lineamientos Institucionales y en estricto apego a la declaracion de Helsinki y acuerdo a la
ultima enmienda realizada durante la 69 asamblea general de Asociacion Médica Mundial
realizada en Reikiavik Islandia en octubre 2018 y al reglamento de la Ley General de Salud

en Materia de Investigacion vigentes.



Riesgo del estudio: De acuerdo con el articulo
17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, el rie

sgo de este proyecto corresponde a: Riesgo Minimo

De acuerdo al informe Belmont, “El respeto por las personas incorpora por lo menos dos
convicciones éticas: la primera es que los individuos deben ser tratados como agentes
autonomos y la segunda es que las personas con autonomia disminuida tienen derecho a
ser protegidas”.

La investigacion médica de un grupo solo se justifica si la investigacion responde a las
necesidades o prioridades de salud de este grupo, y del cual podra beneficiarse de los

conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investigacion.

Apego a Principios Eticos

Tomando en cuenta que la informacion seré obtenida por un método que implica un riesgo
minimo a la integridad del participante, a su salud y los beneficios si bien no son claros a
corto plazo tendran impacto favorable a la poblacion derechohabiente, siguiendo los
principios éticos relevantes de la ética que son autonomia, beneficencia y no maleficencia
descritos en el informe Belmont 1979, respetando la decision del paciente si desea participar
o no en el estudio, el estudio estd encaminado a la obligacién moral en beneficio del otro, y
no hacer dafo al paciente

Otros principios Eticos: El presente estudio se apega a los principios de Justicia, Equidad y
Respeto. Debido a que no se discriminara a ningun paciente por su religion, creencias, y

orientacion sexual.

Consentimiento Informado.

Todas las participantes incluidos en el protocolo de investigacion deberan entender la
importancia y finalidad de una carta de consentimiento  informado, asi
como, la resolucion de dudas que puedan surgirle en lo referente al estudio

antes de firmarla, el documento sera entregado y solicitado a cada



una de los participantes. En esta carta, se emplea un lenguaje sencilloy accesible para
las participantes, poniendo de manifiesto su libre decision de
participar o permanecer en el estudio sin que esto afecte o demerite la atencion
gue reciben en el Instituto Mexicano del Seguro Social. Como se establece

en la declaracion de Helsinki 2013.

Contribuciones v beneficio a los participantes

El participar en este estudio no generara ningun beneficio econémico para las participantes,
sin embargo, al obtener informacion a través del cuestionario sobre
Disfuncién Eréctil en portadores de Diabetes Mellitus tipo 2 , la intencion del presente

estudio fue generar informacion cientifica util y aplicable en la atencion en salud.

Balance riesgo/beneficio

La obtencion de la informacién para este estudio, representara un riesgo minimo a la salud
de las participantes, al obtener la informacion por medio de un cuestionario totalmente
confidencial a las derechohabientes de la institucion. Por lo que el balance riesgo/Beneficio

se inclina hacia al beneficio.

Confidencialidad

Dentro del procedimiento de confidencialidad a cada participante se le asignara un folio
unico y especifico con el cual seran identificadas sus datos personales. El folio sélo sera
accesible para los investigadores responsables del protocolo, quienes manifiestan su
obligacion de no revelar la identidad de los participantes, durante la realizacién del estudio

e incluso durante la divulgacion de los resultados.

Seleccién de participantes.

Los participantes del estudio seran identificados por el médico tesista, Urquiza Morales
Daniel , y solo se consideraran a las pacientes que acepten participar en el estudio y

cumplan con los criterios de inclusion previamente especificados. En todos los casos la



seleccion de pacientes serd imparcial, pero al ser un estudio enfocado al sexo masculino
por ser la poblacién de riesgo, solo se estudia a este sexo, sin sesgo social, racial,
preferencia sexual y cultural, respetando en cada momento la libertad y confidencialidad de

las participantes.

Poblacién en condiciones de vulnerabilidad.

La Guia para la integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion del
2018, en el anexo 5, define a la vulnerabilidad como la presencia de ciertas situaciones en
las que individuos y/o grupos se encuentran disminuidos en su autonomia debido a la
imposicién de estructuras sociales, politicas y/o econémicas en las que se excluyen del
acceso a mecanismos e instancias decisivas para su calidad de vida. Tradicionalmente se
ha reconocido vulnerabilidad en la condiciébn de ser menor de edad, mujer, persona con
discapacidad, adulto mayor, padecer alguna enfermedad mental, ser inmigrante, analfabeta,
pertenecer a minorias étnicas o raciales, desempleado, no tener hogar o estar recluso. Sin
embargo, un individuo o grupo nunca sera vulnerable per se, por lo que es preferible hablar
de situacion de vulnerabilidad debido a que una de las caracteristicas de ésta es su
condicion dinamica y relacional, depende de un espacio y tiempo definidos.

De acuerdo con el informe de Belmont, “El respeto por las personas incorpora por lo menos
dos convicciones éticas: la primera es que los individuos deben ser tratados como agentes
auténomos y la segunda es que las personas con autonomia disminuida tienen derecho a
ser protegidas”

La Declaracion de Helsinki de 2013, en los articulos 19 y 20 menciona que algunos grupos
y personas sometidas a la investigacion son particularmente vulnerables y pueden tener
mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional. Por lo que todos los grupos y personas

vulnerables deben recibir proteccidon especifica.

14. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Los recursos que se utilizaran para la aplicacion de este estudio sera el aula 1 de
ensefanza, vacio, de la UMF 61, para interrogar sobre las variables, a las pacientes que
acepten participar en el estudio.



El financiamiento sera cubierto, por el tesista Daniel Urquiza Morales residente de segundo
afo de Medicina Familiar, donde no existiran costos monetarios por parte de la institucion,
ya que al obtener las respuestas se introducira la informacién en una base de datos en
Excel, se realizara el vaciado y andlisis de los mismos.

Su factibilidad se ha verificado al contar con espacio fisico para la aplicacién de las
encuestas en un consultorio asignado por jefe de departamento clinico, donde se tendra
toda la privacidad y libertad de que las pacientes respondan con confianza y libertad. El
meédico residente, preguntara de forma directa, sobre el bloque | de preguntas.

Recursos Humanos:

1. Un asesor metodoldégico.

2. Un asesor de contenido

3. Un médico residente de primer afio de la especialidad en Medicina Familiar.

Recursos Materiales:

Lapiz

Goma

Sacapuntas

Hojas blancas

Encuestas

Computadora

Recursos Financieros: Recursos propios del Investigado



15. RESULTADOS

La investigacion se realizo a partir de 291 pacientes masculinos diabéticos, quienes dieron
el consentimiento informado para el estudio.

Caracteristicas de la poblacion de estudio

Los 291 pacientes masculinos diabéticos estudiados tenian una edad promedio de 32,59
114,54 afnos.

Los pacientes tenian un tiempo de diagndstico promedio de la diabetes de 6,85 +12,14 afios.

DESCRIPCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

Grafico 1 frecuencia de disfuncion eréctil
En este estudio se consideraron los criterios de seleccion de la muestra, el total del grupo
de estudio fue de 291 participantes. Dentro del grupo se observd una prevalencia elevada

de disfuncioén eréctil en varones de 30 a 70 afios

FRECUENCIA DE DISFUNCION ERECTIL EN LA UMF 61
60

[31,37.2] (37.2,43.4] (43.4,49.6] (49.6,55.8] (55.8,62] (62,68.2] (68.2,74.4]



Grafico 2 Grado de disfuncion eréctil mas frecuente

En cuanto al grado de disfuncion eréctil que se presento de manera mas frecuente esta el
grado 2 ( disfuncion leve a moderada) con un 32%, le sigue el grado 1 (disfuncién leve) con
el 21%, posteriormente el grado 3 (disfuncibn moderada) con el 19% y por ultimo el grado 4
(disfuncién severa) con un 15%.

Unicamente el 13% de la poblacion no presento disfuncién eréctil.

EDAD 30-70

\/
B H

2
32%
¥E0 ¥l m2 ®¥3 w4




Grafico 3 Grado de disfuncién eréctil mas frecuente en relacion a tiempo de diagnostico de
Diabetes Mellitus 2

En cuanto al grado de disfuncién eréctil se pudo observar que a mayor tiempo de ser
portador de diabetes mellitus tipo 2 habia mayor riesgo de presentar algin grado de

disfuncion eréctil.
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16. DISCUSION

En el presente estudio se pudo observar que mas del 87% de los pacientes portadores de
diabetes mellitus tipo 2 presentaron algun grado de disfuncion eréctil, mostrando asi una
alta prevalencia en nuestro entorno.

En este estudio se evaluaron los factores que favorecen la presentacion de la disfuncion
eréctil de manera mas temprana tales como tabaquismo e hipertension arterial, tal es el
estudio de Cuellar et al (26), quien encontré un 46.5% de prevalencia de disfuncion eréctil
en pacientes con HTA. Otro estudio realizado por levine (27) refiere que el tabaquismo
causa dafo endotelial el cual de predispone a disfuncion eréctil.

En paises latinos tales como Mexico la prevalencia de disfuncion eréctil se encuentra entre
un 70-80%, con procentajes mayores segun el grado de descontrol de la dabetes mellitus
tipo 2(28), asimismo otro factor de riesgo importante es la edad pues, se evidenci6 que el
grupo de pacientes mayores a 65 afios, todos presentan algan grado de disfuncion eréctil,
ya sea leve, moderada o severa, de hecho, el mayor nimero de pacientes con disfuncién
eréctil severa corresponde a este grupo de edad, mientras que en el grupo de 45-64 afios,
predomina la disfuncion leve-moderada.

Otro factor de riesgo importante el cual se evaluo en este estudio fue el tiempo de evolucién
de la diabetes y su relacion con la disfuncion eréctil, encontrando asi que a mayor tiempo
de evolucién de la enfermedad mayor riesgo de desarrollar disfuncién eréctil a temprana
edad.

Gandagliaet al., describen una prevalencia de disfuncion eréctil en diabéticos >60 afios del
75% y a medida que la diabetes es mas grave, la frecuencia de disfuncion eréctil también
aumento.

Giuglianoet al.(29) realiz6 una investigacién con 555 varones italianos que tenian una media
de edad de 57,7 afios y menos de 10 afios de evolucion de la diabetes, utilizando el lIEF-5,
estos investigadores, encontraron una prevalencia de disfuncion eréctil del 60% (22,9%
grave), encontrando relacion con un mal control metabdlico, presencia de HTA, sindrome

metabolico.



17. CONCLUSION

De manera general podemos concluir que existe una muy alta prevalencia de Disfuncion
Eréctil en portadores de diabetes mellitus tipo 2 siendo esta mayor al 87% en poblacion
masculina de la umf 61.

Asimismo se observo que a medida que mas tiempo se lleva padeciendo diabetes mellitus
tipo 2 mayor es el riesgo de padecer DE con una mayor gravedad.

Se observo que el grado 2 ( leve a moderado) de disfuncién eréctil fue el que se presento
con mayor frecuencia en nuestra poblacion.

También en este estudio pudimos notar que el grado 3 y 4 de disfuncién eréctil estan
mayormente asociadas a Hipertension arterial sistémica y al tabaquismao.

Se sugiere realizar el cuestionario IIFE- 5 a toda la poblacion masculina de la umf 61 con
diagnostico de DM2 ya que al ser un cuestionario rapido y sencillo para el lector nos
permitird detectar de manera temprana esta patologia y asi darle un manejo integral lo mas

temprano posible.
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Anexo |. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Disfuncion Eréctil en portadores de Diabetes Mellitus tipo 2 de 30 a 70 afios de edad en la Unidad de Medicina Familiar No 61

Investigador Principal
Investigador Asociado o Tesista
Numero de registro:
Financiamiento (si Aplica)
Lugar y fecha:

Riesgo de la Investigacion:

Justificacién y Objetivos del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento (ensayos clinicos)

Participacidn o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccidén de material biolégico:

Dr. Eduardo Rios Camacho

Dr. Daniel Urquiza Morales Residente de la Especialidad de Medicina Familiar

En tramite

No aplica

Naucalpan Estado de Méxicoa de  del 2022

Estudio con Riesgo minimo

La Disfuncién Eréctil esta reconocida como una patologia que afecta la calidad de vida y necesita ser tratada,
es una condicion que va en incremento en su prevalencia a nivel mundial la cual afecta aproximadamente
a 150 millones de individuos y a 50% de hombres de edades que van entre los 30 y 70 afios de edad. En los
hombres con Diabetes Mellitus tipo 2, se estima que la Disfuncién Eréctil oscila entre 40% y 50%, alcanzando
70% a 80% en paises como México, siendo mucho mayor la prevalencia en aquellos individuos con pobre
control de la enfermedad. Se estima que la prevalencia mundial de la DE, se duplicara de 152 millones de
hombres, en 1995, a 322 millones en el 2025. Es por ello que el objetivo de este estudio es determinar la
frecuencia de disfuncién eréctil en pacientes portadores de Diabetes Mellitus Tipo 2 que acuden a consulta
en Unidad de Medicina Familiar No.61

Si usted decide participar ocurrird lo siguiente, Una vez aprobado este estudio por el comité de
Investigacion y ética 1503 se aplicara la encuesta: de * Disfuncion Eréctil en portadores de Diabetes
Mellitus tipo 2 de 30 a 70 afios de edad en la Unidad de Medicina Familiar No 61~ al grupo de hombres de
30 a 70 afios, se le invita al aula 1 de la coordinacion de ensefianza para explicar sobre el cuestionario, y
bajo su autorizacion se les entregara el consentimiento informado, solo se obtendran las respuestas las
cuales se resguardaran bajo confidencialidad.

Las molestias pueden ser el tiempo para contestar las preguntas y algunas preguntas les pueden resultar
intimidantes.

No recibira pago por su participacién, ni implica gasto alguno para usted, si bien; los beneficios directos
para usted pudieran no existir, los resultados de este estudio brindaran informacion relevante y se
incrementara el conocimiento cientifico sobre el tema de investigacion.

Los resultados solo se entregaran de forma individual si es que el paciente lo desea, y su médico tratante.

Los resultados de esta investigacion brindaran informacién relevante y se incrementara el conocimiento
cientifico sobre el tema de investigacion, de igual manera se le dard a conocer al participante y a las
autoridades correspondientes sobre el nivel de conocimiento

Su participacion es completamente voluntaria, si decide NO participar no se verd afectada la atencion que
recibe por parte del IMSS, Si decide participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar
el estudio en cualquier momento, lo cual tampoco modificard los beneficios que usted tiene como
derechohabiente del IMSS.

La informacién que nos brinde es estrictamente confidencial y sera resguardada con claves alfanuméricas y
las bases de datos estaran protegidas por una clave de acceso, solo el equipo de investigacidn tendra acceso
a la informacién, cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en foros o
conferencias no existe informacion que pudiera revelar su identidad.




No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con esta investigacion podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Eduardo Rios Camacho que se encuentra en la UMF 61, ubicado en Av. 16 de Septiembre No
39 San Bartolo Naucalpan. De lunes a viernes de 8:00 a 16:00 hrs.
Colaboradores: Dr. Daniel Urquiza Morales que se encuentra en la UMF 61, ubicado en Av. 16 de Septiembre No

39 San Bartolo Naucalpan. De lunes a viernes de 8:00 a 16:00 hrs.

En caso de dudas, aclaraciones o quejas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion, podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion
1503, Hospital General de Zona No 58 del IMSS: Periférico Norte Sin Ndmero, Colonia Santa Monica. Naucalpan de Juarez , Estado de México, de lunes a viernes,
en un horario de 8:00 a 16:00hrs.

Nombre, firma y fecha del participante Nombre, firma y fecha de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Mi firma como testigo certifica que la participante firmé este formato en mi Mi firma como testigo certifica que la participante firmé este formato
presencia, de manera voluntaria en mi presencia, de manera voluntaria

Nombre, relacion y firma

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

relevante del estudio

Clave: 2810-009-013 43




Anexos:
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION ESTADO DE MEXICO PONIENTE
JEFATURA DELEGACIONAL DE PRESTACIONES MEDICAS
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

DISFUNCION ERECTIL EN PORTADORES DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 DE 30 A
70 ANOS DE EDAD EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 61

Nombre: NSS:
Edad: Escolaridad: Peso : talla:
IMC: Fecha:

Tiempo de diagndstico de DM 2:
Fuma: si() no ()

Cuestionario utilizado indice internacional de funcién eréctil (IIFE o en inglés International Index of
Eréctil Function IIEF):

En los altimos 6 meses:

1. jCémo calfica la 1 2 3 4 5

confianza que tiene en Muy baja Baja Moderada Alta Muy alta
poder mantener una

ereccuin?

2 Cuando bhene 4] 1 2 3 4 5
erecciones mediante la MNo Casi Pocas Alpumas Muchas Casi
estimulacion sexual, actividad nouonca veces veces veces siempre

LCon qué fracuencia sexual
sus erecciones tienen

la dureza suficiente

para la penetracidn?

3. Durante las 0 1 2 3 R <
relaciones sexuales, Mo Casa Pocas Algumas Muchas Casa
I_.(-(!lll (]I]l-; frecuencia relaciones THLTCA veces veces veoes S1eTipre
puede mantener su sexuales

ereccion después de
haber penstrado a su

_pareja?

4. Duranie las 4] 1 2 3 4 5
relaciones sexuales, Mo Casi Muy dificil Dificil Ligeramente Nada
LQue tan dificil es relaciones ounca daficil daficil
maniener suU ereccion sexuales

hasta el final del acto

sexial?

5. Cuando trataba de 0 1 2 3 1 =
mantener relaciones No Casi Pocas Alpunas Muchas Casi
sexuales, ; Con qué relaciones  nunca veces veces veces s1empre
frecuencia eran sexuales

satisfactorias para

usted?

Tratamiento para disfuncién eréctil Si () No ()



Margue con un tache las enfermedades que usted padezca:
Hipertension arterial ( ) Diabetes Mellitus ( ) Tabaquismo ( )

Sume los nimeros que corresponden a las respuestas de las preguntas 1-5. La puntuacion obtenida
en el lIEF caracteriza la gravedad de la Disfuncion Eréctil de la siguiente manera:

0 22-25 Sin Disfuncién Eréctil

1 17-21 Disfuncién Eréctil leve

2 12-16 Disfuncién Eréctil leve a moderada
3 8-11 Disfuncién Eréctil moderada

4 1-7 Disfuncién Eréctil severa




ORGANO DE OPERACION

GOBJERNO DE

Naucalpan de Juarez, Estado de México a 01 de Diciembre del 2022

Unidad de Medicina Familiar No.61
Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacidon de investigacion en Salud
(SIRELCIS)

Asunto: Carta de No inconveniente para la realizacién de Protocolo de Investigaciéon

Por medio de la presente, me permito informar que No existe inconveniente alguno
para que se realice el protocolo de investigacién que a continuacién se describe, una vez
que haya sido evaluado y aprobado por el comité Local de Investigacion en Salud vy el
comité de ética en Investigacion que le correspondan.

Titulo de la Investigacion.

ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA
REGIONAL ESTADO DE MEXICO PONIENTE

‘.’,:‘:: ‘ .
i ¢ M E X I 0 @ Unidad de Medicina Familiar con Urgencias N°6J
IMSS COORDINATION CLtNICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN

SALUD

DISFUNCION ERECTIL EN PORTADORES DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 DE 30 A 70 ANOS DE

EDAD EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 61

Investigador Principal.
Dr. Eduardo Rios Camacho

Investigacion Vinculada a Tesis.
Si

Alumno (s):.

Dr. Urquiza Morales Daniel

Sin méas por el momento, agradezco su atencion y envio cordial Saludo

Atentamente

Dra. Denigbe Violeta Farias\erndndez
Médico Cjrujano Esp. Medicing Familiar

T00s94 | §344
icula g %& ﬁ
ora U. M/ ety

Dr(a). DENISSE VIQLETA FARIAS HERNANDEZ
Directo Unidad

Ccp . Investigador Principal
Ccp,. CCEIS




CORMINACHEN
DE INVIETICACON

’“ INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCTIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 1503.
H GRAL ZONA NUM 58

Registro COFEPRIS 17 CI 15 104 037
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 15 CEI 002 2017033

| FECHA Martes, 23 de mayo de 2023

Dr. EDUARDq RIOS CAMACHO

PRESENTE
1

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de mvestlgacmn con titulo DISFUNCION ERECTIL EN
PORTADORES DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 DE 30 A 70 ANOS DE EDAD EN LA UNIDAD DE MEDICINA
FAMILIAR NO. 61 que someti® a consideracién para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos
de ética y de in:vestigacién, por lo que el dictamenes APROBAD O:

NUmero de Registro Institucional

[ R-2023-1503-029

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del pratocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afo, por lo que en caso de ser
necesario, requerlra solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

[

[

[
ATENTAMENTE|

Dr. SOFIA LORENA ARIAS CA
Presidente del Comité Local In igacion en Salud No. 1503

Imprimir
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. INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

wyalud

Dictamen de Aprobado

Comité de Etica en Investigacion 15038.
H GRAL ZONA NUM 58

Registro COFEPRIS 17 CI 15 104 037
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 15 CEI 002 2017033

FECHA Viernes, 12 de mayo de 2023

Dr. EDUARDO RIOS CAMACHO

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo DISFUNCION ERECTIL EN
PORTADORES DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 DE 30 A 70 ANOS DE EDAD EN LA UNIDAD DE MEDICINA
FAMILIAR NO. 61 que sometio a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodologica y los requerimientos
de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBA D O:

Numero de Registro Institucional

Sin nimero de registro

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicitar la reaprobacidn del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Dr. ANAGHIELLY SANCHEZ PEREZ
Presidente del Comité gle Etica en Investigacion No. 15038
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