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PERCEPCION DEL USO DE INSULINA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2

Javier Sotomayor Tapial, Gabriela Bravo de la Rosa?, Miguel Lezama Merino?
-2 Médicos Especialistas en Medicina Familiar

3 Médico Residente de Medicina Familiar

RESUMEN

Antecedentes: En México, la Diabetes tipo 2 representa un grave problema de
salud para la poblacién mexicana pues se estima que aproximadamente existen
11.5 millones de personas que sufren esta enfermedad, la cual ocupa la tercera
causa de mortalidad en México debido al mal control glucémico de quienes padecen
diabetes en gran medida por el rechazo a la terapia farmacoldgica secundario a las
creencias erroneas que aun existen en nuestra poblacion, especialmente en contra
del uso de insulina.

Objetivo: Determinar la percepciéon del uso de insulina en pacientes con diabetes
tipo 2

Material y métodos: Estudio prospectivo, transversal y descriptivo a realizarse con
la poblacién que padezca diabetes tipo 2 de la UMF-55 y que se encuentren
haciendo uso de insulina como tratamiento a quienes se les aplico un Unico
cuestionario validado para poblacion mexicana estructurado por 16 items de
percepcion negativa y 4 items de percepcion positiva con un alfa de Cronbach de
0,89 con opciones de respuesta que se presentan en escala tipo Likert con los
siguientes valores: Opinion negativa (1=totalmente en desacuerdo, 2=en
desacuerdo, 3=ni acuerdo ni en desacuerdo, 4=de acuerdo, 5=muy de acuerdo) y
opinion positiva (5=totalmente en desacuerdo, 4=en desacuerdo, 3=ni acuerdo ni
en desacuerdo, 2=de acuerdo, 1=muy de acuerdo)

Resultados: Se entrevisto a 200 pacientes: 118 mujeres y 82 hombres
derechohabientes de la UMF-55 de entre 32 y 93 aflos de edad mostrando una
calificacion global de 51.83 puntos sobre la percepcion del tratamiento de insulina;
El puntaje promedio en el grupo de paciente con cifras de glucosa prepandial
controlada fue de 48.7 puntos por 66 del grupo de pacientes que no tiene cifras meta
de control.




Discusién: Se han realizado multiples estudios alrededor del mundo evaluando la
percepcion del uso de insulina en pacientes diabéticos tipo 2 encontrandose una
percepcion negativa en pacientes que no llevan un adecuado control glucémico,
mientras que, por otra parte, pacientes con glucosa en cifras meta de control tienen
una mejor percepcion del uso de insulina como parte de su tratamiento.
Conclusion: Los pacientes diabéticos de la UMF-55 con cifras de glucosa no
controlada tienen una percepcion negativa sobre el uso de insulina como opcién
terapéutica.

Palabras clave: Percepcion, Insulina, Diabetes

PERCEPTION OF INSULIN USE IN PATIENTS WITH TYPE 2 DIABETES

ABSTRACT

Background: In Mexico, Type 2 Diabetes represents a serious health problem for the Mexican population, since
it is estimated that there are approximately 11.5 million people who suffer from this disease, which occupies the
third cause of mortality in Mexico due to poor glycemic control of those who suffer from diabetes largely due to
the rejection of pharmacological therapy secondary to the erroneous beliefs that still exist in our population,
especially against the use of insulin.

Objetive: Determine the perception of insulin use in patients with type 2 diabetes.

Material and methods: Prospective, cross-sectional and descriptive study to be carried out with the population
suffering from type 2 diabetes from the UMF-55 and who are using insulin as treatment to whom a single
questionnaire validated for the Mexican population will be applied, structured by 16 negative perception items
and 4 positive perception items with a Cronbach's alpha of 0.89 with response options that are presented on a
Likert-type scale with the following values: Negative opinion (1=strongly disagree, 2=disagree, 3= =neither agree
nor disagree, 4=agree, 5=strongly agree) and positive opinion (5=strongly disagree, 4=disagree, 3=neither agree
nor disagree, 2=agree, 1=strongly agree agreement).

Results: 200 patients were interviewed: 118 women and 82 men entitled to the UMF-55 between 32 and 93
years of age, showing a global rating of 51.83 points on the perception of insulin treatment; The score in the
group of patients with controlled preprandial glucose levels was 48.7 points compared to 66 points in the group
of patients without target control values.

Discussion: Multiple studies have been carried out around the world evaluating the perception of insulin use in
type 2 diabetic patients, finding a negative perception in patients who do not have adequate glycemic control,
while, on the other hand, patients with glucose in target values of Control patients have a better perception of
the use of insulin as part of their treatment.

Conclusion: Diabetic patients at UMF-55 with uncontrolled glucose levels have a negative perception of the use
of insulin as a therapeutic option.

Key Words: Perception, Insulin, Diabetes
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2. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes Generales

e Diabetes Mellitus
La Diabetes Mellitus es definida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
como un grupo de trastornos metabolicos caracterizados e identificados por la
presencia de hiperglucemia en ausencia de tratamiento (1) mientras que la
actualizacion 2020 de Asociacion Americana de Diabetes (ADA, por sus siglas en
inglés) define esta enfermedad como la interaccion varios factores genéticos y
ambientales que pueden provocar la pérdida progresiva de la masa y/o funcion de
las células B que se manifiesta clinicamente como hiperglucemia (2). Asi mismo, el
Instituto Mexicano del Seguro Social la define como una grave enfermedad cronica
gue se desencadena cuando el pancreas no produce suficiente insulina o cuando el
organismo no puede utilizar con eficacia la insulina que produce a través de su guia
de préactica clinica actualizada en 2018 (3).
Contexto historico de la diabetes
La Diabetes Mellitus es conocida por la humanidad desde hace mucho tiempo
considerandose inicialmente como una enfermedad de los rifiones, siendo citada
desde el siglo | por Galeno como una enfermedad del tracto urinario que producia
uresis excesiva debida a debilidad en la capacidad de retencién del rifién y que
conforme se ha ido estudiando su fisiopatologia, su definicién ha ido cambiando con
el tiempo. En la actualidad se considera como una enfermedad endocrina y gracias
al avance tecnolégico, hoy podemos tratar de forma mas eficiente a la poblacién
que la padece, asi como aplicar medidas de prevencion en las personas que poseen
factores de riesgo para evitar que desarrollen esta enfermedad (4).
Epidemiologia
La prevalencia mundial de Diabetes ha ido en aumento en las Ultimas décadas
estimandose de 108 millones en el afio de 1980 a 425 millones en 2017, y se estima
en 629 millones para 2045 siendo China, India y Estados Unidos los paises mas
afectados por este padecimiento con aproximadamente 110, 69 y 23 millones de

personas afectadas respectivamente. En continentes como Africa hay cerca de 16




millones de personas con diabetes mientras que en Europa 58 millones; en América
del Norte/Caribe 26 millones, en tanto que América del Sur y Centroamérica la cifra
es de aproximadamente 82 millones lo cual se traduce en una cifra que alcanza los
5.2 millones de muertes al afio atribuibles a esta enfermedad a nivel mundial (5).
En México se estima que existen aproximadamente 11.5 millones de personas
diagnosticadas con diabetes habiendo una tasa de mortalidad mas elevada en
estados del norte y centro del pais y menor en los estados de Chiapas, Quintana
Roo y Baja California Sur. Datos de prevalencia de Encuestas Nacionales de Salud
realizadas en 1993, 2000, y 2006 muestran un aumento de 6.7%, 7.5% y 14.4%
respectivamente. Los datos mas recientes se obtuvieron de los Resultados de la
Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) de 2012 en los cuales se
observa que la mayor prevalencia de Diabetes Tipo 2, se encuentra en adultos de
entre 60 y 69 afos de los cuales presentan factores de riesgo asociados como
antecedentes familiares de diabetes tipo 2, obesidad y la presencia de
enfermedades cronicas concurrentes como hipertension, hipercolesterolemia,
enfermedad renal y microalbuminuria (6).

En cuanto a mortalidad de la diabetes mellitus en nuestro pais, de acuerdo con los
resultados de un comunicado de prensa del Instituto Nacional de Estadistica y
Registro (INEGI) titulado ““caracteristicas de las defunciones registradas en México
durante enero a agosto de 2020"" publicado en enero del 2021, revela un aumento
de las defunciones por COVID-19 llegando a ser la segunda causa con 108658
casos, por debajo de las enfermedades del corazon que ocupan el primer lugar con
141873 y por encima de la diabetes mellitus que ocupa el tercer lugar con 99733
siendo el Estado de México, Ciudad de México, Veracruz y Jalisco los estados con
mayor numero de defunciones en el pais por estas causas (7).

Clasificacion de la diabetes

La diabetes mellitus se clasifica en 3 grupos de acuerdo a las variantes
fisiopatoldgicas que producen cada trastorno pero que finalmente se traducen en un
estado cronico de hiperglucemia:

Diabetes Gestacional: Trastorno de tolerancia a la glucosa que ocurre o se

diagnostica por primera vez tiempo durante el embarazo.




Diabetes Tipo 1: Destruccién de células 3 que conduce a una deficiencia absoluta
de insulina, causado principalmente por una respuesta autoinmunitaria del propio
individuo (9).

Diabetes tipo 2: Las causas que desencadenan la diabetes tipo 2 se desconocen
hasta en 85% de los pacientes, sin embargo, influyen diversos factores genéticos
gue junto con factores de riesgo que incluyen la obesidad, dislipidemia, hipertension
arterial, historia familiar de diabetes, dieta rica en carbohidratos, factores
hormonales y una vida sedentaria propician el desarrollo de la enfermad. Varios
estudios fisiopatoldgicos sustentan una resistencia a la insulina en el curso de
aparicion y progresion de la enfermedad. Dicho estado inicial de resistencia a la
insulina es compensado por la hipersecrecion de células B de insulina que
eventualmente es incapaz de hacer frente a la secrecién de insulina requerida,
resultando en el aumento de concentracion de glucosa en sangre (10).
Presentacion clinica

La clinica se suele presentar en edades intermedias o avanzadas de forma insidiosa
a lo largo de semanas o incluso meses siendo frecuente el hallazgo casual de
hiperglucemia durante la consulta en pacientes asintomaticos. En el caso contrario,
los pacientes que presentan sintomatologia refieren pérdida de peso inexplicable en
las ultimas semanas acompafiado de poliuria y polifagia y en situaciones mas
graves el paciente diabético suele debutar como una descompensacion
hiperosmolar o una cetoacidosis siendo las dos principales complicaciones agudas
de la diabetes (11).

Complicaciones agudas de la diabetes

Dentro de las complicaciones agudas de la diabetes mellitus encontramos a la
cetoacidosis diabética y el estado hiperosmolar hiperglucémico que son las
emergencias hiperglucémicas mas graves y potencialmente mortales. La
cetoacidosis diabética se presenta de forma mas comun en personas jovenes con
diabetes tipo 1 mientras que el estado hiperosmolar se observa con mayor
frecuencia en pacientes adultos y ancianos con diabetes tipo 2. Dichos estados
clinicos fueron descritos por primera vez como un coma diabético en pacientes con

polidipsia, poliuria y una gran cantidad de glucosa en la orina seguida de una




disminucién progresiva del estado mental y finalmente la muerte por August W. Von
Stosch en 1828. Fue hasta 1886 cuando el Dr. Julius Dreshfeld proporcion6 una
descripcion mas completa describiendo 2 entidades distintas: Una con respiracion
de Kussmaul (respiracion profunda y forzada) y cetonas positivas y otra, en
personas mayores, caracterizado por hiperglucemia severa y glucosuria, pero sin
respiracion de Kussmaul o cetonas en orina (12).

Complicaciones cronicas de la diabetes

Las complicaciones microvasculares son muy prevalentes en pacientes con
diabetes tipo 2: hasta un 38% de los pacientes presentan cualquier estadio de
enfermedad renal cronica, un 30% tiene manifestaciones de retinopatia y otro 30%
tiene neuropatia periférica.

La retinopatia es una complicaciébn comun de la diabetes la cual se ascia a dafio de
los vasos sanguineos de la retina lo cual puede conducir al paciente a la perdida de
la visidn: su aparicion y progresion esta estrechamente relacionada con la glucosa
plasmatica. Un aumento por minimo que sea en la HbAlc se asocia con un aumento
de hasta 30% en el riesgo de desarrollar retinopatia. El edema macular diabético es
otra de las complicaciones que amenaza la vista, el cual representa una
acumulacion de liquido dentro de la porcion central de la retina como consecuencia
de la falla a nivel de la barrera hematoretiniana.

La neuropatia diabética es otra de las complicaciones que puede ocurrir en las fibras
nerviosas proximales o distales como mononeuritis, pudiendo afectar al sistema
nervioso somatico o autbnomo y la cual afecta hasta un tercio de las personas con
diabetes. La disminucién de la sensibilidad predispone a Ulceras indoloras
principalmente a nivel de miembros inferiores lo cual puede llevar a amputaciones
posteriores; El riesgo que presenta una persona diabética de presentar una lesion
en el pie o pierna, incluida una ulcera o gangrena, es de entre el 15 al 25%.

En el caso de la falla renal en la diabetes, la accion de la hiperglucemia y de la
inflamacion alteran el endotelio glomerular lo que lleva a la pérdida de permeabilidad
y selectividad glomerular, seguida de apoptosis de células glomerulares y un

desencadenamiento concomitante de angiogénesis anormal. La expresion anomala




de factores angiogénicos, principalmente el factor de crecimiento endotelial vascular
causa mas excrecion de albumina (13).

En conclusion, el control de la glucosa en pacientes con diabetes es tan importante
como el control de los lipidos y de la presion arterial ya que la hiperglucemia es el
factor de riesgo méas importante para desarrollar complicaciones a largo plazo.
Tratamiento de la diabetes

El tratamiento de la diabetes mellitus se enfoca en 2 lineas principales que son:
Tratamiento no farmacoldgico:

La diabetes es un problema de estilo de vida por lo que la prevencion es la
intervencidn mas importante a través de un cambio en el estilo de vida sedentario
combinado con una alimentacién saludable baja en carbohidratos y ejercicio es una
apuesta prometedora, ofreciendo asi a los pacientes un riesgo menor de
experimentar efectos secundarios en comparacion con tomar medicamentos. El
cumplimiento del plan de tratamiento es una parte importante para garantizar el éxito
de este enfoque por lo que es necesario dar y reforzar de forma rutinaria consejos
sobre el estilo de vida, junto con otras tacticas para lograr el adecuad cumplimiento
de las recomendaciones (14).

Terapia dietética: El control de las calorias es fundamental en la terapia dietética
demostrando que las dietas bajas en carbohidratos mejoran eficazmente el estado
metabdlico de los pacientes diabéticos.

Terapia de ejercicio: El ejercicio ayuda a aumentar la sensibilidad a la insulina y
ayudar a controlar los niveles de glucosa en sangre junto con la reduccién de peso?*®.
Tratamiento farmacoldgico:

La terapia farmacolégica debe ser considerada tomando en cuenta las
comorbilidades del paciente, tales como enfermedad cardiovascular o enfermedad
renal cronica, asi como la valoracion del riesgo hipoglicémico, el impacto sobre el
peso, costo, riesgo de presentar efectos secundarios y la consideracion del paciente
(15).

Entre los grupos de farmacos que disponemos para el tratamiento de la diabetes
mellitus tipo 2, podemos encentrar a los inhibidores de transportador de sodio y

glucosa tipo 2 (SGLT2), analogos de Péptido similar a Glucagén tipo 1 (GLP1),




inhibidores de Dipeptilpeptidasa 4 (DPP4), tiazolidinedionas, sulfonilureas y
finalmente el tratamiento con base a insulina humana y/o afines (16).
Insulina
La organizacion mundial de la salud define a la insulina como una hormona que es
secretada por las células beta ubicadas en los islotes de Langerhans en el pancreas,
cuya funcion es regular la concentracion de glucosa en la sangre también conocida
como glucemia (17).
Historia del descubrimiento y aislamiento de la insulina
Durante el afio de 1889, Joseph Merin y Oskar Minkowski, llegaron a la conclusion
de que la diabetes era debida a una falta de secrecién interna de los islotes de
Langerhans del pancreas, sin embargo, no seria hasta tres décadas después
durante el verano del afio 1921, cuando el médico Frederick Grant Banting junto a
su estudiante Charles Herbert Best estuvieron investigando en un laboratorio de
Toronto, Canada y lograron aislar la insulina por primera vez en la historia (18).
Estructura molecular y fisiologia de la insulina
La insulina es una hormona polipeptidica que es producida en los islotes de
Langerhans del pancreas y la cual contiene 51 aminoacidos, formada por dos
cadenas: Ay B, las cuales, a su vez, estan unidas por dos puentes disulfuro que
conectan A7 a B7 y A20 a B19; un tercer puente disulfuro conecta los aminoacidos
6y 11 de la cadena A.
La secrecion de insulina fisiologica se produce en fases las cuales son las
siguientes:
Secrecidn basal no estimulada: Con un periodo aproximado de 9 a 14 minutos, la
secrecion basal de insulina se da entre las comidas, durante la noche o en el ayuno,
sin embargo, no elimina la produccién hepatica de glucosa.
Secrecién posprandial: Es estimulada por la ingesta de alimentos y se divide en
etapas, siendo la primera, la liberacién temprana que se da durante los primeros 10
minutos después de la digestion y la segunda, la fase tardia, como respuesta a la
estimulacion de la sintesis de insulina por la liberacion de glucosa.
Una vez que la insulina es liberada, su accion se inicia cuando se une a un receptor

especifico presente en la superficie de la membrana celular del higado, musculo y/o




tejido adiposo. glucoproteinas que estan formados por 2 subunidades: Alfa (se
encuentran por fuera de la célula y su funcion principal es la de unirse a la insulina)
y beta (poseen una tirosincinasa que se activa después de la uni6 de la insulina lo
que provoca un fenédmeno conocido como autofosforliacion) (19).

Una vez iniciado el proceso de autofosforliacion, entra en accion un cotransportador
llamado GLUT4 el cual tiene por funcién permitir la entrada de glucosa a la célula
(20).

Uso clinico de lainsulina

La introduccion temprana de insulina como tratamiento en un paciente con diabetes
debe ser considerada si existe evidencia de un estado de catabolismo, es decir,
pérdida de peso, asi como si existen sintomas de hiperglicemia o si los niveles de
hemoglobina glucosilada (HbAlc) es mayor a 10% o si la glucosa plasmética es
mayor de 300 mg/dL.

La insulinoterapia puede ser afiadida a la metformina u otros agentes orales y no
Gnicamente como monoterapia.

La dosis inicial de insulina debe ser estimada segun el peso corporal del paciente
(0.5 - 1.0 unidades / kg / dia) y el grado de la hiperglucemia. La dosificacion debe
ser individualizada y ajustada con el paso de los dias y las semanas, conforme a las

necesidades del paciente (21).

2.2 Antecedentes Especificos
e Percepcién de lainsulina por el paciente diabético

Una tarea importante por parte de los profesionales de la salud debe ser una
explicacion objetiva acerca de la historia natural de la diabetes para con los
pacientes, asi como no referirse al uso de insulina como una amenaza, un fallo
personal o un castigo, sino por el contrario, ofrecer informacién atil acerca de la
utilidad e importancia de la insulina como parte del tratamiento para mantener el
control glucémico una vez que la progresion de la enfermedad sobrepase el efecto
de farmacos orales.

La educacion de los pacientes en el manejo de la insulina es beneficioso; dentro de

la misma, se debe considerar entrenar al paciente para el auto monitoreo de la




glucosa en sangre, animarle a llevar una dieta correcta y el fomentar el apego al

tratamiento para el apropiado control de la hiperglucemia (22).

Rafael Leyva Jiménez y colaboradores en su estudio: ““Percepcion de la
insulinoterapia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 descontrolada™
llevado a cabo en UMF-53 de la Delegacion Guanajuato-México del IMSS
mediante la aplicacion de la escala de percepcién del tratamiento de insulina
(ITAS) a pacientes diabéticos tipo 2 de 40 a 80 afos, demostraron que
quienes no habian sido tratados con insulina tenian una percepcion mas
negativa de la insulina que los tratados con insulina. La creencia de que la
insulina se utiliza solamente cuando la diabetes esta muy avanzada, el tener
que depender mas del médico y el temor a la hipoglucemia fueron las
principales percepciones negativas que se identificaron en este estudio y que

también han sido descritas por otros autores (23).

Chen y colaboradores en su estudio: ~"Evaluacion de la percepcion de la
terapia con insulina en pacientes chinos con diabetes mellitus tipo 2" llevado
a cabo en el hospital universitario de China en donde se recluté a 200
pacientes diabéticos tipo 2 a quienes se les aplicd la escala de percepcion
del tratamiento de insulina (ITAS), demostraron que los pacientes chinos que
participaron en dicho estudio creian que comenzar con la terapia de insulina
significaba que no habian logrado un buen control de su diabetes con dieta y
antidiabéticos orales. Ademas, una mayor proporcién de pacientes chinos

creia que tomar insulina indica que su diabetes habia empeorado (24).

Hermanns y colaboradores con su estudio: “"Barreras hacia la terapia con
insulina en pacientes diabéticos tipo 2: resultados de un estudio de
observacion longitudinal™” aplicado en Alemania a 137 pacientes diabéticos
tipo 2 que fueron remitidos por médicos generales al Centro de Diabetes
Mergentheim, demostraron y divididos en 2 grupos demostré una mayor

percepcion negativa en el grupo de pacientes no tratados con insulina que
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los que ya recibian dicho tratamiento mediante la escala de percepcion del
tratamiento de insulina (ITAS) (25).

Taylor y colaboradores en su estudio: “"Barreras al tratamiento con insulina
en islefios del estrecho de Torres australiano con diabetes mal controlada™
aplicaron la escala de percepcion del tratamiento de insulina (ITAS) a 197
adultos con diabetes tipo 2 de la region del Estrecho de Torres-Australia,
donde se determiné como resultado una percepcion negativa hacia el uso de
insulina que a su vez fue determinada por los autores como una barrera

significativa para mejorar el manejo glucémico (26).

Woudenberg y colaboradores en su estudio: ~“Aceptacion de la terapia con
insulina: ¢una posibilidad remota? Resistencia psicologica a la insulina en
atencién primaria” obtuvieron un resultado negativo en cuanto a la
percepcion del tratamiento con insulina en la que los participantes reportaban
el uso de la misma como una falla para controlar su diabetes con tabletas o
estilo de vida, asi como dificultad para aceptar las responsabilidades del
manejo diario de la terapia. Para este estudio se aplic6 la escala de
percepcion del tratamiento de insulina (ITAS) en 101 participantes con el
diagnostico de diabetes tipo 2 reclutados de 5 clinicas en Amsterdan-Paises
Bajos (27).

Denise Bockwoldt y colaboradores concluyeron mediante su estudio:
“"Percepciones del tratamiento con insulina entre los afroamericanos con
diabetes tipo 2 no controlada”™ realzado en un centro de personas mayores
y una clinica de atencién primaria en Chicago a pacientes afroamericanos de
35 a 80 afos de edad mediante un modelo de comportamiento de salud
(modelo de adaptacion de Roy) demostraron que hubo 3 corrientes de
pensamiento entre los participantes:

La insulina como instigadora de emociones negativas: (siendo lo mas

prevalente el miedo, la culpa, frustracion y pensamiento fatalista que
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comenzé después de que el profesional de la salud iniciara la administracion
de insulina), adaptacion a un estilo de vida con insulina (percibido como un
indicio de un futuro incierto y desagradable debido a la diabetes) y convertirse
en usuario de insulina requiere de una nueva identidad (sentimientos de
lucha interna con el compromiso de autocuidado, cuestionando el impacto
del mismo en el futuro y mostrando fatiga por las demandas diarias de la
enfermedad) (28).

e Kathy Ellis y colaboradores demostraron mediante su estudio:
“"Percepciones del uso de insulina en la diabetes tipo 2 en atencion primaria:
una sintesis tematica =~ mediante una sintesis tematica, es decir un proceso
de identificacién de nuevos conocimientos a través de la integracion de datos
de estudios originales, demostraron que la primera vez que se sugeria el uso
de insulina, los pacientes creyeron que significaba que su diabetes se habia
vuelto repentinamente muy grave. También que la inyeccion de insulina
estaba asociada al uso de drogas y la inyeccion de dosis mas pequefia de
insulina para mantener elevada la glucosa en sangre ya que una dosis

completa podria causarles un dafio (29).

En conclusion, es muy importante la comunicacion entre el médico y el paciente que
sufre de diabetes ya que el adecuado conocimiento de la enfermedad por parte del
afectado evita que existan diversos mitos y creencias sobre su padecimiento y por
consiguiente de su tratamiento por lo que es deber del profesional de la salud
brindar la informacion adecuada a su paciente para que este siga las medidas

adecuadas y haya un adecuado apego a la terapia.
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3. JUSTIFICACION

Actualmente la diabetes mellitus es una de las 3 enfermedades con mayor
mortalidad en nuestro pais solo por detras de padecimientos cardiovasculares y por
la enfermedad causada por el nuevo coronavirus SarsCoV 2 (descubierto a finales
de 2019 en Wuhan, China) afecta aproximadamente a 11 millones de mexicanos
sin contabilizar a la poblacibn que adn no cuenta con el diagndéstico de la
enfermedad por lo que se deben reforzar las medidas de prevencién
correspondientes en poblacion sana para evitar el desarrollo de diabetes, asi como
en la poblacién ya diagnosticada para evitar las complicaciones ya mencionadas
anteriormente y asi poder ofrecer buena calidad de vida a los afectados.

Para evitar las complicaciones de la diabetes es imprescindible tener un adecuado
nivel de glucosa en la sangre lo cual se logra a través de una dieta saludable
acompafada de ejercicio y de una intervencion oportuna del médico para iniciar
tratamiento farmacolégico, sin embargo, gran mayoria de la poblacion diabética
tiene una mala percepcion acerca de un farmaco en particular que es un pilar
importante en el tratamiento de la diabetes, siendo este la insulina debido a la mala
informacion que circula a través de diferentes medios sobre este medicamento,
creandose diversos mitos y creencias que dificultan su uso.

Determinar cudl es la percepcién que tiene la poblacion sobre el uso de insulina es
una herramienta util para orientar de forma correcta a los pacientes que sufren de
diabetes, haciéndoles saber de una forma sencilla y certera que la insulina tiene un
alto impacto sobre el control de la glucemia y por tanto en la calidad de vida. Por lo
que el objetivo de este trabajo es determinar la percepcién que tiene el paciente con
diabetes tipo 2 acerca del uso de la insulinoterapia como parte de su tratamiento.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus es una enfermedad que si no se controla de forma correcta
puede afectar seriamente la calidad de vida de los pacientes que la padecen al
presentar diversas complicaciones, tanto agudas como crénicas que incluso pueden
poner en riesgo la vida.

Realizar una intervencion oportuna en el tratamiento del paciente diabético
permitiria que lleve una vida practicamente normal, sin embargo, como ya se
menciond, en la poblacibn mexicana existen diversos mitos y creencias en cuanto
a la percepcion del tratamiento de la diabetes lo cual hace mas dificil el control
adecuado del paciente diabético. Por lo que es importante determinar la percepcion
del uso de insulina en la poblacién mexicana con diabetes para poder abordar la
situacién de una forma eficaz y asi poder cambar la mentalidad de las personas con
diabetes para que acepten los tratamientos que sus médicos les sugieren,
incluyendo el uso de insulina.

El impacto en la poblacién de no llevar un adecuado control de glucemia se ve
reflejado en pacientes que sufren alguna amputacion principalmente de miembros
inferiores secundaria a una ulcera y ceguera por retinopatia diabética, entre otros,
incluso la muerte en casos mas graves por lo que la prioridad es brindar un
tratamiento integral, incluyendo farmacos eficaces que disminuyan los niveles de
glucosa en sangre, siendo la insulina el pilar mas importante en la farmacoterapia
del diabético por lo que conocer los temores del paciente acerca de su uso es

fundamental para el convencimiento de que su utilidad es segura.

¢,Cuél es la percepcién en el uso de insulina en pacientes con diabetes

mellitus tipo 27?
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivos Generales.
Determinar la percepcion en el uso de insulina en pacientes con diabetes tipo 2
afiliados en la UMF-55

5.2 Objetivos Especificos
1.- Identificar la percepcion que tiene un paciente con diabetes controlada sobre el

uso de insulina

2.- Identificar la percepcidn que tiene un paciente con diabetes no controlada sobre

el uso de insulina
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6. HIPOTESIS

6.1 Hipotesis del investigador

Existe una percepcion positiva para el uso de insulina en pacientes con diabetes
tipo 2 afiliados a la UMF-55

6.2 Hipodtesis alternativa

Existe una percepcion negativa para el uso de insulina en pacientes con diabetes
tipo 2 afiliados a la UMF-55
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1 Disefio y tipo de estudio
1.- Prospectivo: la informacion se recab6 en forma planeada
2.- Transversal: cada variable se midio solo una vez

3.- Descriptivo: se estudié una poblacion especifica

7.2 Ubicacion espacio - temporal

El siguiente estudio se llevd a cabo en las instalaciones de la Unidad Medico
Familiar No. 55 (UMF-55) perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS) y la cual esta ubicada en la unidad habitacional Amalucan sobre avenida

Las Torres no. 55, cddigo postal 72310 en Puebla, Pue.

7.3 Muestreo

7.3.1 Criterios de la unidad de poblacion

- Poblacion fuente: Personas afiliadas a la unidad medico familiar no. 55 del IMSS
en Puebla

- Poblacion de estudio: Personas afiliadas a la unidad medico familiar no. 55 del
IMSS en Puebla que padezcan de Diabetes Mellitus tipo 2 y que estén siendo
tratadas con algun tipo de insulina, al mismo tiempo que cumplan con los criterios

de seleccién mencionados a continuacion

7.4 Criterios de la unidad de muestreo

7.4.1 Criterios de inclusion

1.- Personas gque sean derechohabientes de la Unidad Medico Familiar no. 55 del
IMSS, Puebla

2.- Que padezca Diabetes Mellitus tipo 2

3.- Debe llevar tratamiento farmacologico a base de insulina

4.- Disponibilidad para contestar la encuesta
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7.4.2 Criterios de exclusion

1.- Personas que no sean derechohabientes de la Unidad Medico Familiar no. 55
del IMSS, Puebla

2.- Que no padezca Diabetes Mellitus tipo 2

3.- Que no esté bajo tratamiento farmacoldgico a base de insulina

4.- Sin disponibilidad para contestar la encuesta

7.4.3 Criterios de eliminacion
1.- Personas que entreguen el cuestionario incompleto

2.- Personas que no firmen el consentimiento informado

7.5 Tamaio de la muestra

Actualmente se tiene un registro de 1027 pacientes con diabetes tipo 2 con
tratamiento a base de insulina en la UMF-55 por lo que se calculd la muestra con
un indice de confianza del 95% dando como resultado 200. Por lo tanto, se recab6
el resultado de 200 encuestas aplicadas a pacientes que cumplieron con los criterios

ya mencionados anteriormente.

7.6 Andlisis estadistico

Una vez aplicadas todas las encuestas se realizé la recoleccion de datos de las
mismas y posteriormente se capturd en el SPSS version 22 para obtener una base
de datos. Finalmente se analizé las respuestas colocadas en cada item del ITAS
para determinar si la percepcion total del tratamiento con insulina es positiva o

negativa.

7.7 Estrategia de trabajo

Fase 1. Registro del protocolo de investigacion: una vez realizado el presente
protocolo se procedio a su registro en la plataforma SIRELCIS.

Fase 2: Autorizacion por parte del director de la unidad: En cuanto el protocolo fue

aceptado y registrado en la plataforma, se procedié a pedir autorizacion al Dr.
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Alfredo Mendoza Corona director de la UMF-55, IMSS Puebla, para realizar la
actividad planeada en este proyecto de investigacion.

Fase 3: Aplicacion de encuestas: Una vez obtenida la autorizacion del director se
llevd a cabo la aplicacion de una Unica encuesta a pacientes que tengan el
diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2 en tratamiento con insulina y que cumplan
con los criterios de inclusion antes mencionados.

Fase 4: Andlisis estadistico: Una vez aplicadas las encuestas, se procedi6 a vaciar
los datos en el programa SPSS para crear una base de datos y asi poder interpretar
el total de respuestas respecto a una percepcion positiva 0 negativa por parte de los
pacientes diabéticos para con el uso de insulina, siendo esto ultimo, la interrogante
de este proyecto.

Fase 5: Publicacion de resultados: Los resultados de la presente investigacion se
dieron a conocer a los trabajadores y derechohabientes de la UMF-55.

7.8 Definicion del instrumento
Para medir la percepcion que tiene un paciente diabético acerca del uso de
insulinoterapia, se utilizo la escala ““percepcion del tratamiento con insulina (Insuline
Treatment Appraisal Scale -ITAS-)".
Este instrumento esta estructurado por 16 items de percepcion negativa y 4 items
de percepcion positiva teniendo un alfa de Cronbach para la encuesta completa de
0,89 mientras que para los items de percepcién negativa es de 0,90 y en los items
de percepcidn positiva es de 0,68.
Las opciones de respuesta se presentan en escala tipo Likert con los siguientes
valores:

e Opinion negativa (item: 1, 2, 4, 5, 6, 7, 9,10,11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 20)
1 = totalmente en desacuerdo, 2 = en desacuerdo, 3 = ni acuerdo ni en desacuerdo,
4 = de acuerdo, 5 = muy de acuerdo.

e Opiniones positivas (3, 8, 17, 19)
5 =totalmente en desacuerdo, 4 = en desacuerdo, 3 = ni acuerdo ni en desacuerdo,

2 = de acuerdo, 1 = muy de acuerdo.
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La calificacion de la encuesta es de un minimo de 20 puntos y un maximo de 100

puntos mientras que la interpretacion se basa en la puntuacion obtenida: cuanto

mayor puntaje, mayor es la opinidon negativa.

7.9 Definicién de variables y escalas de medicion

. Definicion Definicion . Escala de .
Variable ; Tipo L Parametro
Conceptual Operacional Medicion
Sensacion I
: ; Conocimiento
interior que :
que tiene el
resulta de una o
. - participante o .
Percepcién Impresion acerca del Cualitativa | Ordinal Buena o mala
material .
. tratamiento a
producida por
) base de
los sentidos . :
insulina
corporales
Individuo que
necesita la Paciente que . .
aplicacion de | esté haciendo Insulinodependiente
externa para | como parte del ) ) _
mantener un | tratamiento de insulinodependiente
adecuado nivel | su diabetes
de glicemia
Persona que
estd adscritaa | Persona que .
Derechohabiente | Un@unidad de | seaadscritaa | cualitativa | Nominal | Deérechohabiente o
medicina la UMF-55 del no Derechohabiente
familiar y/o un IMSS
hospital
Instrumento
estructurado
. Escala que
por 16 items :
., S permite valorar
Escala percepcion de percepcion I .
. ) a percepcion
del tratamiento con negativay 4 de las o _ Positiva o
insulina (Insuline items de Cualitativo | Ordinal .
. 2 personas con negativa
Treatment Appraisal percepcion :
. diabetes sobre
Scale -ITAS-) positiva para .
i su tratamiento
medir la : )
- con insulina
percepcion
gue tiene un
paciente
( ]
L 2




diabético
acerca del uso
de
insulinoterapia

——
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8. ASPECTOS BIOETICOS

Este proyecto de investigacion se basa en los principios éticos establecidos en la
Ley General de Salud en materia de investigacion, la Declaracion de Helsinki, el

Cdbdigo de Nuremberg y el Informe de Belmont.

e Ley General de Salud en materia de investigacion
El presente protocolo en cumplimiento al Articulo 17 de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion en México, es de RIESGO MINIMO, e indica que “las
investigaciones con riesgo minimo seran aquellas que emplean el riesgo de datos
a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de
diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion
de liquido amniédtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes y
dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y célculos
removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin
causar desfiguracién, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen
estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen
maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado
en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se
manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracién establecidas y que no sean los medicamentos de

investigacion.

e Declaracion de Helsinki
Este documento establece que todo proyecto de investigacion biomédica que
implique a personas debe basarse en una evaluacion minuciosa de los riesgos y
beneficios previsibles tanto para las personas como para terceros. Para fines del

presente protocolo se determind que no existen riesgos para la salud, al no
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suspender el tratamiento establecido de los sujetos de investigacion de este

proyecto.

e Cadigo de Nuremberg
Este cdédigo nos establece que el experimento debe realizarse por personas
altamente capacitadas exigiendo el mayor grado de habilidad y cuidado de las
personas que conducen o participan en el proyecto. Por tal motivo, el equipo de
investigacion se encuentra integrado por meédicos con nivel de especialidad y

licenciatura.

e Informe de Belmont
El informe de Belmont refiere que los riesgos y beneficios de un estudio de
investigacion deben ser repartidos equitativamente entre los sujetos de estudio; en
este protocolo de investigacion todos los sujetos de investigacion comparten el
mismo diagnostico y la misma terapia farmacoldgica, asi como la misma encuesta

para su aplicacion.
Finalmente, se plantea hacer publicos los resultados del presente proyecto para

promover mejores estrategias que ayuden a una mejor aceptacion del tratamiento

con insulina.
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9. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos

e Coordinaciéon de Educacion e Investigacion en Salud
¢ Investigador responsable
e Investigador asociado

e Poblacion de estudio: Pacientes de la UMF-55 con el diagnostico de Diabetes
Mellitus tipo 2 en tratamiento con insulina

Recursos materiales

e Copias de la encuesta percepcién del tratamiento con insulina
e Copias de consentimiento informado

e Lapiceros

e Computadora portéatil

e Impresora

Recursos financieros

e Seran proporcionados por el investigador asociado.
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10.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES (GRAFICA DE GANT)

PERCEPCION DEL USO DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2

2021

2022

Busqueda de

informaciéon

Elaboracion de

protocolo

Julio

Septiembre Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Evaluacion por

comité local

Registro del

protocolo

Recoleccién de

muestra

Capturay
analisis de

resultados

Redaccién de

tesis

Entrega de tesis

Publicacién

24

—
| —




11. RESULTADOS

Se aplicé la encuesta ““percepcion del tratamiento de insulina™ a 200
derechohabientes de la UMF-55 del IMSS en Puebla con diagndéstico de diabetes
tipo 2 con tratamiento a base de insulina de los cuales, 200 encuestados cumplieron
con los criterios de seleccion previamente descritos y que se describen a
continuacion:

El mayor niUmero de participantes fueron mujeres siendo 118 por 82 hombres
del total de la muestra (Tabla 1).

Hombres Mujeres Total

Pacientes 82 118 200

Tabla 1. Muestra categorizada por sexo

La edad de la poblacion estudiada fue de entre 32 y 93 afios de edad
mostrando una edad promedio de 56.1 afios y 58 como la edad en el centro de los
datos. Asi mismo, los pacientes con 61 afios de edad fueron los que mas
participaron en la encuesta (Tabla 2)

Media Mediana Moda

Edad 56.1 58 61

Tabla 2. Medidas de tendencia central (Edad)

El puntaje minimo que se obtuvo después de encuestar a los 200
participantes fue de 29 puntos mientras que el maximo fue de 75 en un rango de 20
a 100 puntos posibles que maneja la escala de percepcién sobre el tratamiento a
base de insulina con lo cual obtenemos un promedio de 50.1 puntos. Con respecto
al puntaje que mas se repitid se observan 51 puntos mientras que 49.5 fue el dato
central (Tabla 3)
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Puntaje ITAS 50.1 49.5 sl

Porcentaje
N w Iy wv D ~
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Tabla 3. Medidas de tendencia central (ITAS)

La poblacion estudiada fue dividida en 2 grupos de 100 personas cada uno
acorde a las cifras de glucosa de cada encuestado en un grupo de pacientes con
glucosa en ayunas de 130mg/dl o menor y otro grupo con glucosa de 131mg/dl o
mayor siendo categorizado como grupo controlado y no controlado
respectivamente. Al aplicar la encuesta ITAS en el grupo de pacientes con cifras
meta de glucosa obtuvimos un puntaje promedio de 48.7 puntos mientras que el
grupo de pacientes no controlados obtuvo un puntaje promedio de 66 como se
muestra en el gréfico 1.

PUNTAJE PROMEDIO
66

48.7

Grupo de pacientes

Grafico 1. Puntaje promedio ITAS por grupo de pacientes

Para determinar si se tenia una percepcion positiva 0 negativa sobre el uso de
insulina dentro de los grupos de pacientes ya mencionados, se dividié el puntaje
obtenido del ITAS de la siguiente manera: Un puntaje de 20 a 60 indica percepcién

26

——
| —

Media Mediana Moda

. Grupo Controlado
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Porcentaje

positiva mientras que de 61 a 100 puntos indica percepcion negativa; Dentro del
grupo de pacientes controlados, 100 tienen una percepcion positiva mientras que
del grupo no controlado 36 tienen una percepcion positiva por 64 negativa (Grafico

2).

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
Percepcién

Percepcion por grupo de pacientes

Negativa

W No controlado

Grafico 2. Percepcidn por grupo de pacientes

B Controlado

Positiva

Para comprobar si existe diferencia significativa entre los resultados obtenidos por
los pacientes con cifras de glucosa controlada y no controlada sobre el uso de
insulina como tratamiento, se aplicé la prueba paramétrica chi-cuadrada (Tabla 4 y

5)

Negativa

Positiva

Total

No controlado

36

64

100
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Controlado

100

100

Total

36

164

200

Tabla 4. Chi-Cuadrada: Valores observados

36

64

100

Tabla 5. Chi-Cuadrada: Valores esperados

Durante el célculo de la prueba se utiliz6 un valor de P del 0.95% con un grado de

libertad calculado a 1 obteniendo como resultado un Chi?-calculado de 43.902 que

es mayor al valor critico de 3.841 por lo que podemos concluir la aceptacion de la

hipétesis alternativa (existe una percepcién negativa para el uso de insulina en

pacientes con diabetes tipo 2 afiliados a la UMF-55).

——
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12.DISCUSION

Los resultados de nuestro estudio muestran en general que los pacientes con
diagnostico de diabetes tipo 2 tienen una percepcion negativa acerca del uso de
insulina como opcidn terapéutica. Sin embargo, al dividir la muestra en un grupo de
pacientes con glucosa controlada y otro con glucosa no controlada, podemos
observar que el grupo de pacientes que se encuentra con cifras meta de glucosa
tienen una mejor percepcién respecto al grupo de pacientes no controlados sobre

el uso de insulina.

Rafael Leyva Jiménez y colaboradores en su estudio transversal analitico del 2015
demostraron que una importante proporcion de pacientes con diabetes mellitus tipo
2 descontrolada manifiestan una percepcibn mas negativa lo cual coincide con
nuestro estudio ya que el grupo de pacientes que no se encuentran dentro de cifras

de glucosa controladas demuestran la misma percepcion.

Cheny colaboradores en su estudio: ~"Evaluacion de la percepcion de la terapia con
insulina en pacientes chinos con diabetes mellitus tipo 2" realizado en el afio 2010
demostraron que los pacientes chinos que participaron creian que la terapia de
insulina significaba que no habian logrado un buen control de su diabetes con dieta
y antidiabéticos orales mostrando una percepcién negativa al iniciar el uso de este

farmaco coincidiendo con nuestro grupo de pacientes no controlados.

Hermanns y colaboradores con su estudio observacional del 2010 realizado en
Alemania, demostraron una mayor percepcion negativa en el grupo de pacientes no
controlados y que estaban iniciando tratamiento con insulina lo cual muestra el

mismo resultado que Chen (y colaboradores) y el presente estudio realizado.

Taylor y colaboradores en su estudio del 2016 obtuvieron resultados que reportan
una percepcién negativa por parte de los pacientes con diabetes mal controlada

hacia el uso de insulina mediante la aplicacion de la escala de percepcion del

29

——
| —



tratamiento de insulina (ITAS) lo cual arroja resultados similares a los obtenidos en

nuestro estudio realizado en la UMF-55.

Woudenberg y colaboradores en su estudio trasversal del 2011 obtuvieron un
resultado negativo en cuanto a la percepcion del tratamiento con insulina en los
participantes que corresponde al mismo resultado general que obtuvimos nosotros

posterior a la aplicacion de la encuesta.

Kathy Ellis y colaboradores demostraron mediante su estudio realizado en el 2018
gue los pacientes con un uso precoz de insulina creyeron que significaba que su
diabetes se habia vuelto repentinamente muy grave llevandolos a tener una

percepcidn negativa sobre esta nueva opcion terapéutica.

Diversos estudios realizados en diferentes partes del mundo y en diferente tiempo
sobre la percepcion del uso de insulina demuestran una inclinacion hacia una

percepcion negativa sobre los usuarios de este farmaco.
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13.CONCLUSION

Los pacientes con diabetes tipo 2 tienen una percepcion negativa sobre el uso de
insulina como opcion terapéutica. Actualmente la poblacién adscrita a la UMF-55
que usan insulina como parte de su tratamiento tiene una percepcion negativa sobre
el uso de este farmaco tomando en cuenta que son pacientes no controlados. Por
otro lado, pacientes que se encuentran con cifras de glucosa de 130mg/dl (o0 menor)

presentan una mejor aceptacion del uso de insulina.

Dentro de los reactivos que componen la encuesta que fue aplicada (escala de
percepcion para el uso de insulina) el item con mayor puntaje fue el nUmero 2 que
refiere el uso de insulina como un empeoramiento de la diabetes seguido del
namero 6 que corresponde al miedo de inyectarse insulina con una aguja y en tercer
lugar el reactivo numero 18 que refleja el interés del familiar sobre el paciente que

usa insulina.

Si aspiramos a que mas pacientes acepten la insulina como tratamiento se debe
realizar una intervencion antes de ofrecer este farmaco como opcién terapéutica

para que exista una mejor percepcion y aceptacion de este medicamento.
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14. PROPUESTAS

Disefiar un taller (o capacitacion) para personas con diabetes donde se explique de
manera detalla las cualidades de la insulina y su papel en el control de la
enfermedad con un lenguaje sencillo, asi como el momento adecuado de cuando

debe iniciarse la terapia con dicho medicamento antes de ofrecerlo como una opcién

terapéutica.
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ANEXOS

CARTA DE NO INCONVENIENTE PARA REALIZAR EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION
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CARTA DE NO INCONVENIENTE PARA REALIZAR PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Puebla, Puebla; Octubre del 2021

Dr. Alfredo Mendoza Corona

Enc. De la direccion de la Unidad de Medicina Familiar Numero 55
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente:

Declaro al Comité Local 21048 de Investigacion en Salud, que el protocolo de investigacion con
titulo: “PERCEPCION ACERCA DEL USO DE INSULINA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2", del cual
No tengo inconveniente en que se realice. Se autoriza al responsable de la investigacion Dr. Javier Sotomayor
Tapia para la revision de los expedientes de pacientes con diabetes tipo 2, uso de los recursos para el analisis
de datos, interpretacion y presentacion de resultados en lo conveniente. El responsable de la investigacion
podra utilizar un espacio destinado para el desarrollo de su proyecto.

Asi mismo, declaro que, en este protocolo de investigacion, no interfiere con los procesos a cargo de nuestra
unidad.

Sin otro en particular reciba un cordial saludo.

Atentamen

Z/a Corona.

\ Medicina Familiar Nimero 55.

'i

Av. De las Torres Esquina con Av el robile S/N, Col Amalucan, Ciudad de Puesbla., C. P 72310,

( ]
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL

PROTOCOLO

.

\D

IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIBARIDAD $OCIAL

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

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugary fecha:
Ndmero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracién de consentimiento:

PERCEPCION ACERCA DEL USO DE INSULINA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS
TIPO 2.

Unidad de Medicina Familiar No. 55, IMSS Puebla, Pue. 2021.

En tramite

Estimado derechohabiente IMSS: Se le invita a participar en el siguiente estudio para ayudarnos
a conocer el nivel de percepcién de pacientes diagnosticados con diabetes tipo 2 no usuarios de
insulina cuando se les ofrece dicho tratamiento ya que en la actualidad el uso de insulina esta
ligada a diversos mitos y creencias en la poblacién mexicana que muchas veces lleva a su
rechazo

Se aplicara una Unica encuesta de 20 preguntas en donde el paciente tendra 5 opciones de
respuesta a cada pregunta con base al conocimiento que tenga acerca del uso de insulina y que
se realizara en el auditorio de la UMF 55 que se llevara en contestar 10 min.

No existe ningun tipo de riesgo fisico, psicol6gico, social o econémico al contestar la encuesta;
también tiene la libertad de no contestar la encuesta no habiendo consecuencias

Este estudio nos puede ayudar a crear nuevas estrategias para hacerle ver al paciente que
agregar insulina al tratamiento de su enfermedad es un beneficio y no un riesgo.

Una vez recolectada y analizada la informacion, la interpretacion de los resultados de esta
investigacion serd dada a conocer a las autoridades correspondientes.

Usted podréa decidir libremente si desea participar o no, sin haber repercusiones en cuanto a su
derechohabiencia ante el IMSS

Se salvaguarda la privacidad y confidencialidad de la informacion; los datos recolectados seran
utilizados Unica y exclusivamente con fines de investigacion de acuerdo a las normas éticas
internacionales para la investigacion y experimentacion biomédica en seres humanos, citados en
los articulos 100 (incisos | al VIl) y 101 de la Ley General de Salud en México

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

Si acepto participar en este estudio.
No acepto participar en este estudio
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Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): - - -

Beneficios al término del estudio: Se conocera la percepcion que tienen los pacientes con diabetes tipo
2 sobre el uso de insulina

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

Investigador Responsable: Dra. Gabriela Bravo De La Rosa. Matricula: 99226999, Médico Familiar, Unidad de adscripcién:
Unidad Medico Familiar No. 55, IMSS, Puebla. Teléfono: 2228967729. E-mail:
gabriela.bravor@imss.gob.mx

Dr. Javier Sotomayor Tapia. Matricula: 98223617. Medico familiar. Unidad de adscripcion: Unidad
Medico Familiar No. 55, IMSS Puebla. Teléfono: 223693518 E-mail: drsotomayortpia@gmail.com

Colaboradores:
Dr. Miguel Lezama Merino. Matricula: 97225397, Médico residente de la Especialidad en Medicina
Familiar de la UMF 55, Puebla. Teléfono: 2223836179 E-mail: miguel lezama 91@hotmail.com

“En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante, podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion 21048 de la UMF 6 del IMSS con la Dra.
Adriana Xaxalpa Salinas al celular: 22-25-18-85-34 o al correo electrénico: comite.bioetica21048@gmail.com”.

Nombre y firma del sujeto Miguel Lezama Merino 97225397
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

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

Clave: 2810-009-013
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INSTRUMENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Escala de evaluacion de tratamiento con insulina (ITAS)

Totalmente En Ni de De acuerdo Muy de
en desacuerdo acuerdo ni 4 acuerdo
desacuerdo: 2 en 5
1 desacuerdo
3

1.- Usar insulina significa que ha fallado el control de mi diabetes con dieta

y comprimidos:

2.- Usar insulina significa que mi diabetes ha empeorado:

3.- Usar insulina ayuda a prevenir las complicaciones de la diabetes:

4.- Usar insulina significa que otras personas que me ven coOmo una persona
enferma:

5.- Usar insulina hace que la vida sea menos flexible:

6: Tengo miedo de inyectarme insulina a mi mismo con una aguja:

7.- Usar insulina aumenta el riesgo de niveles bajos de glucosa en la sangre

(hipoglicemia):

8.- Usar insulina ayuda a mejorar mi salud:

9.- La insulina causa aumento de peso

10.- Administrar las inyecciones de insulina llevaria mucho tiempo y energia:

11.- Usar insulina significa que tengo que renunciar a las actividades que me

gustan:

12.- Usar insulina significa que mi salud se deteriora:

13.- La inyeccion de insulina es vergonzosa:

14.- La inyeccion de insulina es dolorosa:

15.- Es dificil inyectar la cantidad correcta de insulina en el momento adecuado

todos los dias:

16.- Usar insulina hace que me sea mas dificil cumplir con mis obligaciones:

17.- Usar insulina ayuda a mantener un control de la glicemia en sangre:

18.- Utilizar la insulina hace que mi familia y amigos se interesen mas por mi:
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19.- Usar insulina ayuda a mejorar mi nivel de energia:

20.- Usar insulina me hace mas dependiente de mi medico:
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CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Pue., octubre de 2021.

Yo Dra. Gabriela Bravo De La Rosa, matricula 99226999 investigador de la Unidad
de Medicina Familiar N° 55; del Instituto Mexicano del Seguro Social, hago constar, en
relacibn al protocolo con numero de registro; pendiente en evaluacién. Titulado
“Percepcion acerca del uso de insulina en pacientes con diabetes mellitus tipo 2“ me
comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los
documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia,
acuerdos, contratos, convenios, archivos fisicos y/o electrénicos de informacion recabada,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacion relacionada con el estudio
mencionado a mi cargo, o en el cual participo como coinvestigador, asi como a no difundir,
distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de
informacion, desarrollados en la ejecucién del mismo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con
lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares y el Codigo Penal del Distrito Federal, y sus correlativas en las entidades
federativas, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia

Atentamente

“Seguridad y Solidaridad Social”
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Dr. Miguel Lezama Merino Dra. Gabriela Bravo De La Rosa
Matricula:97225397 /. Matricula:99226999
: e :
Nombre y firma L Nombre y firma

NN

Dr. Javier Sotomayor Tapia
Matricula: 98223617

Nombre y firma
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