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RESUMEN

“SATISFACCION Y CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS
TIPO 2, SOMETIDOS A INSULINIZACION VERSUS TERAPIA CON
HIPOGLICEMIANTES ORALES”

Investigadores: José Antonio Campos Saldivar, Dr. Jesus Rivas Nufio, Dra. Maria
Cecilia Anzaldo Campos

Antecedentes: La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad crénica que
requiere con frecuencia manejo con insulina. Existe resistencia al uso de esta por parte
de los pacientes y por parte de los mismos médicos.

Objetivo general: Determinar la satisfaccion y calidad de vida en paciente con diabetes
mellitus tipo 2 (DM2), sometidos a insulinizacion, y a terapia con hipoglicemiantes orales.
Material y métodos: Estudio observacional, transversal, analitico, comparativo. Los
pacientes elegidos contestaron cuestionarios sobre satisfaccién con tratamiento (DTSQ)
y calidad de vida (Diabetes-39). Analisis con medidas de tendencia central y dispersion
para variables cuantitativas y frecuencias para cualitativas. Estadistica inferencial, con
pruebas no paramétricas chi cuadrada para analisis bivariado y prueba de T de Student
por homogeneidad de la muestra, para comparacién de grupos. Programa estadistico
SPSS version 21.

Resultados: Se determin6 una media de edad de 50.8 afios, un predominio del género
femenino (62.7%) y para el indice de Masa Corporal la obesidad con el 52%, de la
variable escolaridad predomino primaria y secundaria observando 41.3% y 34.7%. En
las variables clinicas, respectivamente en grupos IN en comparacién de grupo HO, se
obtuvo: hemoglobina glucosilada media de 9.5% y 6.8% (p <0.001). Colesterol de 204.6
y 190.7 mg/dl (p 0.05) y Triglicéridos 195.8, 163.6 mg/dl (p <0.001). Del instrumento
DTSQ los pacientes tratados con esquema de insulina refirieron sentirse mas
insatisfechos con la flexibilidad del tratamiento (3.8 vs 4.2 pts; p <0.001), con
recomendar el tratamiento (4.6 vs 4.8pts; p=0.02) y con permanecer bajo el tratamiento
de insulina (4.8 vs 5.0pts; p <0.001) y del cuestionario de calidad de vida Diabetes-39 los
pacientes tratados a base de insulina refirieron sentirse mas afectados (29.4 vs 20.1pts;
p <0.001) y con una sensacion de mayor severidad de su diabetes (49 vs 34.6pts; p
<0.001).

Conclusiones: Los valores de Hemoglobina glucosilada, triglicéridos y colesterol se
encontraron en mejor control en los pacientes del grupo tratado a base de
hipoglucemiantes orales. La satisfaccion percibida por los pacientes en relacion al
cuestionario DTSQ fue menor en el grupo tratado a base de insulina, aunque no en todas
sus variables. Del cuestionario Diabetes-39 las variables también se percibieron como
mas afectadas en el grupo de pacientes con tratamiento a base de insulina, observando
una mejora en relacion a la actividad sexual, aunque sin presentar significancia
estadistica.

Palabras clave: Satisfaccion con tratamiento, calidad de vida, diabetes mellitus tipo 2.




Antecedentes:

Satisfaccion con el tratamiento y calidad de vida

La Organizacién Mundial de la Salud define la calidad de vida como “la percepcién del
individuo sobre su posicion en la vida, en el contexto de la cultura y el sistema de valores
en el que vive, en relacibn con sus objetivos, expectativas, estandares vy

preocupaciones?.

Hoy, se tiende hacia un modelo de decisiones compartidas en las que el paciente va
cobrando protagonismo. En este contexto, los clinicos consideran crucial contar con la
opinién de los pacientes. Una manera de conseguirlo es evaluando los resultados en
salud percibidos y comunicados por el paciente de una manera objetiva, precisa y con
rigor cientifico. La satisfaccion con el tratamiento se define como una evaluacion por
parte del paciente acerca del proceso de administracion del tratamiento y sus resultados

relacionados. La importancia de la satisfaccion con el tratamiento:

1. Pueden conocerse aspectos relacionados con el tratamiento que preocupan mas
al paciente.

2. Puede ayudar a diferenciar distintos tratamientos para una misma enfermedad.

3. La satisfaccion con el tratamiento puede aumentar la adherencia, y se relaciona

con los resultados clinicos?.

Para convertir la definicion conceptual de calidad de vida relacionada a la salud (CVRS)
en medidas objetivas, se emplean instrumentos del tipo entrevistas y cuestionarios, con
los que obtenemos valoraciones de las dimensiones incluidas. Los cuestionarios son las

herramientas mas empleadas en la investigacion de la CVRS, persiguen el objetivo de




gue el clinico o el investigador sean capaces de apreciar y comprender como la
enfermedad y su tratamiento afecta los resultados que son importantes para los
pacientes. Estos instrumentos pueden clasificarse grosso modo en genéricos y
especificos. Cada cuestionario de estos dos grupos ha sido construido con objetivos
particulares, no exactamente coincidentes entre ellos, que son los que condicionan su
composicion, estructura y cualidades como instrumento de medida. Los cuestionarios
genéricos mas empleados en la exploracion del estado de salud y la CVRS en paciente
diabético de habla hispana son la SF-36, el WHOQoL y el EQoL-5D. Los cuestionarios
especificos de CVRS méas empleados en pacientes diabéticos de habla
hispanoamericana son el Diabetes Quality of Life (DQoL), Diabetes-39, el Audit of
Diabetes-Dependent Quality of Life (ADDQoL) y el Diabetes Treatment Satisfaction
Questionnaire (DTSQ)3. En diabetes, los sintomas de hiperglicemia y las complicaciones
de la diabetes son los mayores determinantes en la calidad de vida relacionada con la

salud?.

Diabetes-39: Se disefié para medir la calidad de vida en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1 y 2. Es multidimensional y cubre aspectos de bienestar psicolégico vy
funcionamiento social, entre otros. Es un cuestionario que se centra en los pacientes
diabéticos y en cuya elaboracion participaron expertos de diversas disciplinas, asi como
sujetos con esta enfermedad, ademas de que es relativamente corto, de
autoadministracién, y durante su construccion demostrd tener elevada consistencia
interna, asi como validez de contenido y criterio. En la actualidad se le estima como uno

de los instrumentos especificos con mejor validez para medir la calidad de vida en los




pacientes con diabetes. Contiene 39 items cerrados que se agrupan en cinco secciones:
energia-movilidad, control de la diabetes, ansiedad-preocupacion, carga social, y
funcionamiento sexual. La versidon en espafiol del instrumento Diabetes-39, tiene validez
y consistencia adecuada para medir la calidad de vida en los pacientes mexicanos con

DM25.

Esta herramienta, en revisiones sistematicas al ser comparado con 16 herramientas, ha
demostrado tener buenas propiedades psicométricas, junto con los instrumentos
AADQolL, DDS, DHP 1/18, DSQOLS, EDBS y QSD-R® vy ofrece uno de los

acercamientos mas prometedores en las mediciones especificas para la CVRS’.

Al aplicar esta herramienta en poblacion mexicana, un estudio realizado en la zona
metropolitana de Guadalajara, con una muestra de 198 pacientes, se encontré que la
calidad de vida se ve afectada en pacientes con diabetes, especialmente en el dominio
de energia y movilidad y en el funcionamiento sexual; o cual es congruente con el hecho
de gue la mayoria de los pacientes presenta complicaciones tardias de la diabetes. El
estudio también encontrd que el uso de insulina no tiene ningun impacto en los dominios
del D-39, es importante destacar que son pocos los pacientes que reportan estar en

tratamiento con insulina®.

Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ): Fue disefiado para medir la
satisfaccion (version estado) y el cambio en la satisfaccion (version cambio) con el
tratamiento para la DM en enfermos con DM tipo 1y 2. El instrumento es apropiado para
comparar los niveles de satisfaccion entre pacientes sometidos a diferentes regimenes
de tratamiento. La version estado del cuestionario (DTSQ-S) se utiliza para evaluar la

satisfaccion con el tratamiento para la DM y la frecuencia percibida de hipo o




hiperglicemias en un momento determinado del tiempo. Estudios realizados con esta
version del cuestionario muestran un elevado porcentaje de pacientes que obtienen las
puntuaciones méaximas del mismo, limitando la capacidad del cuestionario para detectar
mejoras en la satisfaccidn o distinguir entre grados de satisfaccion de forma longitudinal.
A tal efecto, se dispone de una version alternativa, la version cambio del cuestionario
(DTSQ-c), que evalla igualmente la satisfaccion del paciente con el tratamiento para la
DM que recibe, pero en forma de cambios percibidos por el paciente respecto a un marco

de referencia®.

En un estudio observacional, multicéntrico, realizado en Espafa, realizado en atencion
primaria con un mal control glucémico, en tratamiento con antidiabéticos orales (AO), se
inicié tratamiento con insulina y se valoré el grado de satisfaccion mediante el
cuestionario DTSQ; encontrandose que al vencer el miedo al pinchazo e iniciar
tratamiento con insulina, se asoci6 a una mejoria global de la satisfaccion con el
tratamiento, y disminuyd la percepcion de episodios de hiperglucemia. EIl control
glucémico y el perfil metabdlico de los pacientes también mejoraron de forma

estadisticamente significativa®.

La no adherencia en las enfermedades cronicas, como la diabetes, constituye un
problema de salud publica, siendo cinco las dimensiones que explican este fenébmeno:
factores socioecondmicos, factores relacionados con el tratamiento, factores
relacionados con el paciente, factores relacionados con la enfermedad y factores
relacionados con el sistema o equipo sanitario. La satisfaccién usuaria considerada un

indicador de resultados en la evaluacion de calidad, representa una herramienta




imprescindible a considerar, ya que usuarios mas satisfechos cumpliran las indicaciones

y tratamientos y permaneceran fieles a los prestadores de salud?’.

Marco Teorico
Definicién de Diabetes Mellitus

La diabetes mellitus (DM) es un grupo heterogéneo de trastornos que se caracterizan
por concentraciones elevadas de glucosa en sangre. Los factores de riesgo (FR) mas
importantes son el sobrepeso y la obesidad, que se asocian con inactividad fisica y

alimentacion inadecuadal?.
Epidemiologia

Segun las estimaciones, 422 millones de adultos en todo el mundo tenian diabetes en
2014, frente a los 108 millones de 1980. La prevalencia mundial de la diabetes casi se
ha duplicado desde ese afio, pues ha pasado del 4.7% al 8.5% en la poblacién adulta.
Ello supone también un incremento en los factores de riesgo conexos, como el sobrepeso
o la obesidad. En la ultima década, la prevalencia de la diabetes ha aumentado mas
deprisa en los paises de ingresos bajos y medianos que en los de ingresos altos!3. Se
asocia a una disminucion en la expectativa de vida de 5.8 afios para mujeres y 5.3 afios

para varones viviendo con diabetes a la edad de 55 afios!4.

Se realizé una revision de 133 estudios provenientes de 91 paises, con el objetivo de
estimar el numero de personas a nivel mundial que presentaran diabetes para el afio

2030; para el afio 2013 la prevalencia aumento del 6.4% en 2010, a 7.7%. En México,




se tiene un aumento estimado de 6.8 millones de adultos con DM, a 11.9 millones para
el afio 2030. Actualmente el grupo de edad mas afectado es el de 40-59 afios, pero para
el afio 2030 habra mas gente con DM en el grupo de 60-79 afios de edad; esto, debido
a un aumento en la prevalencia, a consecuencia de un incremento en la incidencia debido
a cambios demograficos como el envejecimiento, y como resultados indeseables de
obesidad y sedentarismo los cuales son cada vez mas comunes; ademas de aumento
en la longevidad de los pacientes con diabetes debido a mejoras en el cuidado de la
salud®®. En México, la proporcién de adultos con diagnéstico médico previo de diabetes
fue de 9.2% lo que muestra un incremento importante en comparacion con la proporcion

reportada en la ENSA 2000 (5.8%), y en la ENSANUT 2006 (7%)*®.

La prevalencia por diagndstico médico previo en personas de 20 afios o0 mas en Baja
California fue de 9.9%, mayor a la reportada en ENSANUT 2006 (8.7%). La prevalencia
de diabetes por diagnostico médico previo fue ligeramente mayor en mujeres (10.8%)

gue en hombres (9.1%), con una razén mujer:hombre de 1.2,
Historia natural de la DM2 y fisiopatologia

La historia natural de la DM2 ha sido bien descrita en diferentes poblaciones. Individuos
destinados a padecer DM2 heredan de sus padres una serie de genes que hace a sus
tejidos resistentes a la insulina. En el higado, la resistencia a la insulina (RI) se manifiesta
como una sobreproduccion de glucosa durante el estado basal a pesar de la presencia
de hiperinsulinemia en ayuno, y una supresion alterada de produccion de glucosa
hepatica en respuesta a la insulina, como ocurre con las comidas. En el musculo, la
resistencia a la insulina se manifiesta por un consumo alterado de glucosa seguido a la

ingesta de una comida de carbohidratos, resultando en una hiperglicemia postprandial.




Aungue la RI se puede rastrear hacia un origen genético, la epidemia de diabetes que
ha envuelto a paises occidentales se encuentra relacionada a la epidemia de obesidad
e inactividad fisica. Tanto la obesidad y la reduccion de la actividad fisica son estados de
Rl 'y, cuando se conjuntan con el factor genético de RI, se presenta mayor estrés en las
células B del pancreas para aumentar la secrecidn de insulina para compensar el déficit

en la accion de estals.

Mientras la célula B sea capaz de aumentar la secrecidon de insulina lo suficiente para
compensar la RI, la tolerancia a la glucosa se mantendra normal. Sin embargo, con el
tiempo la célula B comienza a fallar e inicialmente los niveles de glucosa en plasma
postprandial y subsecuentemente la glucosa plasmatica en ayuno, comienzan a
elevarse, llevando a la presentacion de la diabetes. Colectivamente, la resistencia a la

insulina en musculo e higado y la falla de las células B ha sido referida como triunvirato!®.

La dltima década ha ensefiado que el adipocito también juega un rol importante en la
patogénesis de la DM2. Colectivamente, el adipocito y sus tres amigos -musculo, higado
y célula 3- comprenden el cuarteto harmaonico, o quizas mas apropiadamente, el cuarteto
disarmonico, ya que juntos tocan una mala melodia para el paciente diabético. La
evidencia implica a un metabolismo alterado en el metabolismo de los adipocitos, con
alteraciones topograficas de la grasa en la patogenia de la DM2: 1) Los adipocitos son
resistentes al efecto antilipocitico de la insulina, llevado a una elevacién de la
concentracion de acidos grasos libres (AGL) en plasma durante todo el dia. 2) Aumento
cronico en la concentracion plasmatica de AGL estimula la gluconeogénesis, induciendo
la resistencia a la insulina de musculo e higado. Estas alteraciones inducidas por AGL

son referidos como lipotoxicidad. 3) Adipocitos disfuncionales producen aumento




excesivo de induccién de RI, inflamacién y adipocitoquinas causantes de ateroesclerosis.
4) Adipocitos de gran tamafio son resistentes a la insulina y tienen una capacidad
disminuida de almacenar grasa. Cuando la capacidad de almacenamiento del adipocito
es excedida, se presenta un sobre flujo de lipidos en el musculo, higado, y células j3,
causando RI en higado y musculo, y secrecion anormal de insulina. Este flujo anormal
de lipidos también se puede presentar en las arterias, acelerando la presentacién de

ateroesclerosis.

Posteriormente, se ha incluido el tejido gastrointestinal como el quinto miembro del
guinteto por excelencia. La ingesta de glucosa provoca una respuesta en la insulina
mucho mayor que una infusién intravenosa de glucosa la cual imita una concentracion
plasmatica de glucosa observada con ingesta oral de glucosa. Anormalidades en el eje
de las incretinas han mostrado jugar un papel importante en la progresién de la disfuncion
de las células B en la DM2. El Péptido Parecido a Glucagén 1 (GLP-1 por sus siglas en
inglés Glucagon-Like Peptide 1) y el Polipéptido Inhibidor Gastrico (GIP por sus siglas en
inglés Gastric Inhibitory Polypeptide) responden por aproximadamente 90% del efecto
de las incretinas. En la DM2 hay una deficiencia de GLP-1 y resistencia a la accion de
GIP. GLP-1 también es un potente inhibidor de secrecion de glucagon, y la respuesta

deficiente de GLP-1 contribuye a una paraddjica elevacién de glucosa plasmaética.

El sexto miembro, que establece el aspero sexteto, es la célula a pancreatica. Muchos
grupos han demostrado que la elevacién plasmatica de glucagén en individuos con DM2.
Comparado con individuos sanos, los pacientes con diabetes tienen una elevada tasa de
produccion hepatica de glucagon en ayuno, lo cual se correlaciona de manera cercana

con el incremento plasmatico de glucagén en ayuno.




Uno de los miembros mas recientes implicados en la patogénesis de la DM2 es el rifidn,
gue, junto con el musculo, higado, célula a, célula 3, adipocito e intestino forma el septeto
septicida. El rifion filtra aproximadamente 162 gr de glucosa cada dia. 90% de la glucosa
filtrada es reabsorbida por el transportador de alta capacidad SGTLT2 en el complejo del
segmento tubulo proximal, y el 10% restante es reabsorbido por el transportador SGLT1
en el segmento recto del tubulo descendente proximal. El resultado es la no aparicion de
glucosa en la orina. Como una respuesta adaptativa, el rifidn, para conservar glucosa la
cual es esencial para los requerimientos de energia del cuerpo, en especial el cerebroy
otros tejidos neuronales que tienen una necesidad obligada de glucosa, se torna mal
adaptativo en el paciente con DM2. En lugar de tirar glucosa en la orina para corregir la
hiperglicemia, el rifidn elige conservar la glucosa. Incluso peor, la habilidad del rifion

diabético para reabsorber glucosa parece estar aumentada.

El ltimo, y quizas es mas importante, jugador en estar implicado en la DM2 es el cerebro,
el cual, junto a los otros 7 componentes, forma el octeto ominoso. Esta bastante claro
gue la epidemia actual de diabetes parece estar dirigida por la epidemia de obesidad. Se
ha demostrado que la insulina es un potente supresor de apetito. En individuos obesos,
tanto diabéticos como no diabéticos, se caracterizan por resistencia a la insulina e
hiperinsulinemia compensadora. Sin embargo, la ingesta de alimentos esta aumentada
en sujetos obsesos a pesar de la presencia de hiperinsulinemia, por lo que se podria
postular que la resistencia a la insulina en tejidos periféricos también se extiende hacia

cerebro?°.

Otros tres componentes han sido identificados (dando lugar al “once enorme”): 1)

inflamacion sistémica de bajo grado se ha observado en DM2, DM1 y LADA (por sus
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siglas en ingles Latent Autoinmune Diabetes of Adults - Diabetes Autoinmune latente en
el Adulto), ha demostrado acompafar el estrés endoplasmatico impuesto por la
aumentada demanda metabdlica de insulina. 2) Cambios en la microbiota intestinal
pueden contribuir con el estado diabético. La microbiota intestinal ha demostrado estar
asociada con DM1, DM2 y obesidad, y ha sido propuesta para ayudar a explicar la
observacion que solo una parte de los individuos con sobrepeso desarrolla DM de forma
franca. 3) Reducciones en la producciébn de amilina en estados diabéticos son
consecuencia de la disfuncién de la célula 3. Niveles disminuidos de amilina llevan a un
vaciamiento gastrico acelerado y a un aumento en la absorcion de glucosa en la porcion
del intestino delgado, con el correspondiente aumento de los niveles de glucosa
postprandial. Esta via de la hiperglucemia podria estar dirigida en teoria, al menos en

parte, por la habilidad de las incretinas para vaciar el contenido gastrico lentamente??,
Clasificacion y diagnéstico

La diabetes puede ser clasificada dentro de las siguientes categorias: Diabetes mellitus
tipo 1; Diabetes mellitus tipo 2; Diabetes mellitus gestacional; tipos especiales de
diabetes debidos a otras causas, enfermedades del pancreas exdcrino y diabetes

inducida por farmacos.

El diagndstico se realiza basado en criterios de glucosa, ya sea con glucosa en ayuno,
curva de tolerancia oral a la glucosa con carga de 75 grs, o mediante criterios de

hemoglobina glicosilada.

Los criterios diagndsticos para diabetes actualmente son:
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e Glucosa en ayuno >126 mg/dL (no haber tenido ingesta calorica en las ultimas 8
horas).

e Glucosa plasmética a las 2 horas > 200 mg/dL durante una prueba oral de
tolerancia a la glucosa. La prueba debe ser realizada con una carga de 75 grs de
glucosa anhidra disuelta en agua.

e Hemoglobina glicosilada (A1C) >6.5%. Esta prueba debe realizarse en
laboratorios certificados.

e Paciente con sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis hiperglucémica con una

glucosa al azar >200 mg/dL??.
Farmacoterapia en DM:

En pacientes con DM2, lograr las metas de glucosa y hemoglobina glicosilada requiere
de un abordaje que balancee la edad, comorbilidades y riesgo de hipoglicemia. El colegio
americano de endocrindlogos (ACE por sus siglas en inglés) apoya una meta de
hemoglobina glicosilada <6.5% para la mayoria de los pacientes, y >6.5% si el objetivo
mas bajo no se puede lograr sin presentar resultados adversos. Cada propiedad de los
farmacos debe ser considerada cuando se selecciona una terapia de manera individual:
Metformina: presenta un riesgo bajo de hipoglucemia, puede promover una reduccion
modesta de peso y tiene una buena eficacia antihiperglucemica a dosis de 2000 a 2500
mg/dia. Sus efectos son comparables en duracion con las sulfonilureas. Se debe evitar
su uso en estadios 1B, IV y V de enfermedad renal cronica. Los secretagogos de insulina
(sulfonilureas) tienen una capacidad para la reduccion de hemoglobina glicosilada
relativamente potente; pero poseen una falta de durabilidad, ademas que promueven

aumento de peso y tienen el mayor riesgo de presentar hipoglucemia severa de cualquier
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terapia que no sea insulina. Insulina: Es el agente reductor de glucosa mas potente, sin
embargo, se deben tomar en cuenta varios factores cuando se decide la terapia con
insulina. Esta decision, hecha en colaboracion con el paciente, depende mucho de la
motivacion de cada paciente, complicaciones cardiovasculares, edad, bienestar general,

hipoglucemia, estado de salud y consideraciones econémicas?3.

La terapia con insulina es una de las herramientas con mejor costo-beneficio que los
clinicos tienen para ayudar a los pacientes a alcanzar las metas de hemoglobina
glicosilada. Existen muchas opciones de insulina, una de las mas comunes consiste en
agregar insulina basal a los antidiabéticos orales. Los clinicos deben considerar las
necesidades y decisiones de cada paciente e individualizar el tratamiento. Pero se deben
considerar las indicaciones absolutas y relativas para indicaciones de insulina. Entre las

indicaciones absolutas tenemos:

e Cetoacidosis o sintomas de catabolismo, incluyendo cetonuria.

e Diabetes tipo 2 de reciente diagndstico con hiperglucemia marcada (>300 mg/dL
0 Aic >10%) con o sin sintomas severos, incluyendo pérdida de peso, poliuria o
polidipsia.

e DM2 descontrolada a pesar de usar 1, 2 o0 mas agentes antidiabéticos.

e Diabetes gestacional®*

Tanto los pacientes con los médicos encargados son los responsables de la resistencia
al iniciar con tratamiento con insulina, ya sea por preocupaciones relacionadas con

hipoglicemia, aumento de peso o el uso de agentes inyectables?.
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Aunque se ha demostrado en estudios que, al iniciar insulina basal en pacientes tratados
con solamente 1 agente antidiabético, se han logrado reducciones en hemoglobina
glicosilada mas importantes, que el hecho de agregar insulina a un esquema con dos o
mas agentes antidiabéticos; y no se ha registrado aumento en el nimero de casos de
hipoglicemia, mientras en que el caso de utilizar 2 o 3 agentes antidiabéticos, este riesgo

casi se duplica?®.
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Planteamiento del problema:

La diabetes mellitus en la actualidad es un problema de salud publica, el cual ha ido en
aumento y ocupa uno de los primeros lugares en los servicios de consulta externa de las
instituciones. Ademas del alto costo econdmico que representa, es también una de las
principales causas de mortalidad a nivel nacional. La informacion proporcionada por el

paciente es de gran importancia para valorar las intervenciones realizadas.

La no adherencia en las enfermedades cronicas, como la diabetes, constituye un
problema de salud publica, siendo cinco las dimensiones que explican este fenébmeno:
factores socioeconémicos, factores relacionados con el tratamiento, factores
relacionados con el paciente, factores relacionados con la enfermedad y factores
relacionados con el sistema o equipo sanitario. La satisfaccién usuaria considerada un
indicador de resultados en la evaluacion de calidad, representa una herramienta
imprescindible a considerar, ya que usuarios mas satisfechos cumpliran las indicaciones

y tratamientos y permaneceran fieles a los prestadores de salud. %!

Con este estudio se pretende conocer la satisfaccion y la calidad de vida en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2, con dos tipos de tratamientos que se llevan a cabo en esta

institucion.

15



Justificacion:

Conocer el grado de calidad de vida y la satisfaccion de tratamiento en pacientes con
DM2 es de gran importancia. Conocer la calidad de vida, asi como sus miedos,
expectativas y experiencias con los tratamientos que ha llevado nos servira, a pacientes
y médicos, para tomar la mejor decision terapéutica. Y asi, al lograr una mayor
satisfaccion con el tratamiento elegido, se podra lograr un mejor apego al tratamiento,
con lo que se podria lograr un mejor control, evitando o retrasandose de esta manera la
aparicion de complicaciones, con lo que se podra mejorar la calidad de vida de nuestros

pacientes.
Por lo tanto, en el presente estudio se busca responder la siguiente pregunta:

¢ Cuél es la satisfaccion y calidad de vida en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2),

sometidos a insulinizacion versus terapia con hipoglucemiantes orales?
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Objetivos

Objetivo general:

Determinar la satisfaccion y calidad de vida en pacientes con diabetes mellitus tipo 2

(DM2), sometidos a insulinizacion, y a terapia con hipoglicemiantes orales.

Objetivos especificos:

1. Comparar la satisfaccion y calidad de vida en pacientes sometidos a insulinizacion
versus terapia con hipoglicemiantes orales.

2. Determinar las caracteristicas sociodemogréaficas (edad, sexo, nivel de
escolaridad) y clinicas (peso, talla, indice de masa corporal (IMC), niveles de
hemoglobina glucosilada, glucosa, duracién de la enfermedad y tipo de
tratamiento) de los pacientes.

3. Evaluar la satisfaccion con el tratamiento mediante la escala DTSQ

4. Evaluary la calidad de vida con el cuestionario Diabetes-39.

17



Hipotesis:
De trabajo

H1: Los pacientes que reciben terapia con insulina perciben mayor calidad de vida y

mayor satisfaccion que los pacientes con hipoglicemiantes orales.
Nula

HO. No existe diferencia en relacion a calidad de vida y satisfaccion con el tratamiento
entre los pacientes que reciben terapia con hipoglucemiantes orales y quienes reciben

insulinizacion.
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Material y métodos

Tipo de estudio:

Estudio observacional, transversal, analitico, comparativo
Sede del estudio:

Consultorios de DiabetIMSS de la Unidad de Medicina Familiar No. 27 del IMSS en

Tijuana, Baja California.
Universo del estudio:

Pacientes con diagndstico de DM2 que llevaron control en consultorios de DiabetIMSS

de la UMF 27 en Tijuana, B. C.
Periodo del estudio:

Junio de 2016 a enero 2017
Muestreo y tamafio de la muestra:

Se realiz6 muestreo por casos consecutivos que cumplieron los criterios de seleccion
durante el periodo del estudio. Mediante la formula de tamafio de muestra para
diferencias entre 2 proporciones:

_ (p1q1 + p2q2)(K)
(p1 —p2)?

n: tamafio de la muestra que se requiere

pl: proporcion esperada del factor en estudio del grupo de casos, esto es la proporcion

de pacientes con diabetes mellitus que se encuentran bajo tratamiento con
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hipoglucemiantes orales, segun lo reportado por Gimeno-Orna y colaboradores en un
estudio realizado en 2003 en Madrid, Espafia?’, donde buscaban caracteristicas de
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 asociadas a control; se encontré que el 34% de los

pacientes con diabetes estaban en tratamiento con hipoglucemiantes orales. (p1=0.34).
gl=1-pl (1-0.34= 0.66)

p2: proporcion esperada del factor en estudio en el grupo de casos, esto es la proporcion
de pacientes con diabetes mellitus que se encuentran bajo tratamiento con insulina,
segun lo reportado por Gimeno-Orna y colaboradores en un estudio en Madrid, Espafia,
en donde buscaban caracteristicas de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 asociados
a control, se encontr6 que el 65% de los pacientes con diabetes estaban en tratamiento

con insulina.

g2= 1-p2 (1-0.65=0.35)

K= (Za+ZB)?
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Tabla 1: célculo de la constante de la formula (K)

Poder
Nivel Nivel
significacion 50% 80% 90% 95% significacion
dos colas una cola
0.1 2.7 6.2 8.6 10.8 0.05
0.05 3.8 7.9 10.5 13.0 0.025
0.025 5.4 10.0 13.0 15.8 0.01
0.01 6.6 11.7 14.9 17.8 0.005

La constante K se eligi6 en base a un poder estadistico de 95% con un intervalo de

confianza de 95%, lo que da como resultado una constante K=13.

Desarrollo de la férmula:

(0.31)2

n= 62 pacientes

[(0.34)(0.66) + (0.65)(0.35)](13) _ 62

Tamafo de la muestra: 62 + 20% por pérdida de datos = 76 x 2 (nUmero de grupos) =

152 pacientes.
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Grupos de estudio:

Grupo Hipoglicemiantes Orales (HO): Recibi6 tratamiento con

hipoglucemiantes orales.
Grupo Insulina (IN): Recibio tratamiento con insulina subcutanea.

La conformacion de grupos se realizd con pareamiento en base, edad +5 afios y tiempo

de evolucioén de tratamiento con enfermedad +3 afos.
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

1. Pacientes mayores de 18 afios de edad, de ambos sexos, con diagndstico de
DM2, atendidos en UMF 27.

2. Pacientes que recibieron tratamiento con insulinizacién o con hipoglucemiantes
orales.

3. Pacientes que aceptaron responder los cuestionarios DTSQ y Diabetes-39.

4. Cualquier nivel de control de enfermedad.

5. Que aceptaron participar en el estudio mediante la firma de carta de

consentimiento informado.
Criterios de no inclusion:

1. Pacientes con trastornos psiquiatricos.
2. Pacientes que no sabian leer ni escribir.

3. Pacientes con discapacidad mental.

Criterios de exclusion o eliminacion:
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1. Pacientes con cuestionarios incompletos.

2. Pacientes con datos clinicos incompletos.
Métodos:

Previa aceptacion por parte del comité local de ética, asi como por los directivos de la

unidad.

Se incluyeron en el estudio 100 pacientes con diagnéstico de DM2 mediante muestreo
consecutivo, que recibian tratamiento con insulinizacion o hipoglucemiantes orales,
atendidos en UMF 27, que aceptaron participar en el estudio y que cumplieron con los
criterios de seleccion. Se dividié la muestra en dos grupos: 2 HO por cada IN 150

pacientes en total

La UMF No. 27 cuenta con un &rea especifica para consulta y sesiones de DiabetIMSS,
tanto en turno matutino como en turno vespertino. Se incluyeron el 50% de cada grupo
de estudio por turno. Al inicio de la sesion se invit6 a los adultos que cumplieron con los
criterios de seleccion, entregando carta de consentimiento informado, y se explicé en

gue consiste el estudio que se llevo a cabo.
Se obtuvo la siguiente informacién de los participantes:

e Caracteristicas sociodemogréficas: edad, sexo, escolaridad.
e Caracteristicas clinicas: Peso, talla, IMC, hemoglobina glicosilada, glucosa,

duracion y tipo de tratamiento.

23



Posteriormente se pidié a los pacientes responder los cuestionarios DTSQ y Diabetes-
39 y se determind la satisfaccion y calidad de vida de los pacientes sometidos a distintos

tratamientos.

Instrumento de calidad de vida Diabetes-39

Tipo de instrumento: cuestionario auto administrado de 39 items.

Contenido: 39 items que se agrupan en 5 dimensiones: energia-movilidad (15 items),
control de la diabetes (12 items), ansiedad-preocupacion (4 items), carga social (5 items)
y funcionamiento sexual (3 items). La respuesta del paciente adjudica una posicion sobre
una escala de tipo visual analdgica donde se ubican los nimeros 1 al 7, cuya escala de
valores es el numero 1 para nada afectado y el 7 a sumamente afectado en la calidad de
vida. Las puntuaciones de cada seccion se transforman a una escala de 0 a 100 mediante

una férmula para su conversion lineal.

Aplicacién: Mide la calidad de vida en pacientes con DM1 y DM2. Fue validado en

México, es multidimensional y cubre aspectos de bienestar psicol6gico y funcionamiento.

Forma de administracion: Se entrega el cuestionario a cada paciente, cada item es
calculado a partir de la evaluacion hecha por é€l, con relacién a su calidad de vida (cuanto
fue afectada durante el ultimo mes por accion o actividad que expresa cada item)
colocando una X en una escala que se presenta como una linea continua, con marcas
verticales que delimitan espacios los cuales se identifican nimeros del 1 al 7 en que, en
las escalas de valores, el nUmero 1 representa la calidad de vida que no fue afectada en
nada, en absoluto, y el nUmero 7, extremadamente afectada, a los cinco dominios se le

incorpora dos items finales que califican la percepcion del paciente acerca de su calidad
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de vida de manera general, con un rango del 1 (minima) al 7 (maxima), y la severidad de
la diabetes con un 1 (ninguna severidad) al 7 (extremadamente grave). Los puntajes de
cada dominio incluyendo los dos ultimos items se transforman a una escala de 0 a 100
mediante una férmula de conversién lineal (ejemplo de un dominio: ([calificacion cruda —

15 / (105-15)] x 100).

Fiabilidad: Para la evaluacion de la confiabilidad del instrumento, los autores de la es-
cala utilizaron el coeficiente de alfa de Cronbach, variando de 0,81 a 0,93, dentro de las

cinco dimensiones.

Cuestionario Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire” (DTSQ)

Tipo de instrumento: Cuestionarios autoadministrado de 8 items

Contenido: El cuestionario de satisfaccién con el tratamiento DTSQ es aplicable a
pacientes con DM tipos 1y 2 que estén en tratamiento debido a la enfermedad, bien sea
con insulina, antidiabéticos orales y/o dieta. El cuestionario DTSQ-s contiene 8 items que
permiten 7 posibles respuestas, que oscilan entre 0 (muy insatisfecho) y 6

(extremadamente satisfecho) puntos cada uno.

Forma de administracion: Sumando 6 de los 8 items se obtiene una puntuacién global
de satisfaccion, que oscila entre 0 puntos (menor satisfaccion posible expresada por
medio del cuestionario) y 36 puntos (mayor satisfaccion posible expresada por medio del
cuestionario). Los 2 items restantes, que hacen referencia a la frecuencia percibida por
el paciente de episodios de hiperglucemias e hipoglucemias, y que pueden puntuar entre
0 (nunca) y 6 (la mayoria del tiempo), se analizan de forma individual y descriptiva. En el

caso de que no se registre respuesta en alguno de los items que se utilizan para calcular

25



la puntuacién resumen, y no exceda de dos, se sustituyen los valores ausentes por la
media de los items restantes con informacion valida reportada por el paciente, con el

objetivo de permitir el calculo de la puntuacion global.

Finalmente, se llevo a cabo el analisis de la informacion, comparando la satisfaccion y
calidad de vida de los pacientes por sexo, escolaridad y terapéutica utilizada. Los

resultados se presentaran en forma de tablas.

Analisis Estadistico

Para analizar resultados se utilizo estadistica descriptiva medidas de tendencia central y
dispersion para variables cuantitativas y frecuencias para cualitativas. Estadistica
inferencial, con pruebas no paramétricas chi cuadrada para analisis bivariado y prueba
de U de Mann-Whitney para comparacion de grupos. Se consider6 un valor de p < 0.5
como significativo. Se utilizo la prueba de hipotesis para la media. Se empled programa
estadistico SPSS version 21 para procesamiento de resultados.

Clasificacion y definicién de variables

Dependientes:

Satisfaccion de tratamiento

Calidad de vida

Independiente:

Tratamiento con insulinizacion o con hipoglucemiantes orales
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Operacionalizacion de variables:

Variable Definicion Tipo de Unidades de
Conceptual variable medicion
Tipo de Tratamiento de DM2 Cualitativa lInsulinizacion
tratamiento utilizando insulina o nominal 2 Hipoglucemiantes
hipoglucemiantes orales
Satisfaccion con | Puntuacion obtenida al | Cuantitativa NUumero
tratamiento contestar el DTSQ discreta
Calidad de vida Bienestar social Cuantitativa NUmero
general del paciente, discreta
medido con el
cuestionario Diabetes-
39
Edad Tiempo que ha vivido | Cuantitativa | Afios
una persona desde su | discreta
nacimiento
Sexo Condicion de tipo Cualitativa 1 Masculino
organica que nominal 2 Femenino
diferencia al hombre
dela mujer
Escolaridad Grado maximo de Cuantitativa | Aflos escolares
estudios del paciente cursados
dentro de una
institucién académica | Cualitativa 1 Primaria
ordinal 2 Secundaria
3 Bachillerato
4 Licenciatura
5 Posgrado
6 Sabe leer y escribir
Peso Masa del cuerpo en Cuantitativa | Kilogramos
kilogramos continua
Talla Medida de la estatura | Cuantitativa Metros
del cuerpo humano continua
desde los pies hasta el
techo de la boveda del
craneo
indice de masa Relacion gque existe Cuantitativa Kg/m?
corporal entre el peso y la discreta

altura obtenido al
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dividir el peso en kgs
por el cuadrado de la
altura en metros

HbAlc Concentracion Cuantitativa Porcentaje
sanguinea de continua
hemoglobina
glicosilada fraccién
Alc
Glucosa Concentraciones Cuantitativa | mg/dL
séricas de glucosa continua
Duracion de la Tiempo de evolucién Cuantitativa | Aflos
diabetes de la DM discreta
Complicaciones | Diagnéstico de Cualitativa 1 Nefropatia
tardias de la DM | enfermedades nominal 2 Neuropatia

resultantes de la
exposicion cronica a
hiperglucemia

3 Retinopatia

4 Enfermedad arterial
periférica

5 Ninguno
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ASPECTOS ETICOS

La ética de esta Investigacion respetd de forma primordial la Declaracion de Helsinki de
1964. Tomando como principio basico el Articulo 8 que se basa en el respeto por el
individuo, su derecho a la autodeterminacion y el derecho a toma de decisiones
informadas (consentimiento informado) tal como se menciona en los articulos 20, 21 y
22, incluyendo la participacion en la investigacion, tanto al inicio como durante el curso
de la investigacion, mi deber es solamente hacer el bien al paciente tal como se norma
en el articulo 2, 3 y 10; el cual participd en mi investigacion, voluntario y sin presion o
chantaje de ningun tipo como lo estipula el articulo 16 y 18, siempre y cuando exista la
necesidad de llevar a cabo una investigacion, como se garantiza en el articulo 6, el
bienestar del paciente siempre estuvo por encima de los intereses cientificos o sociales
segun lo dictado en el articulo 5 y por ultimo se respet6 el articulo 9 donde se comenta
gue las consideraciones éticas deben tomarse de acuerdo a las leyes y regulaciones.

La presente investigacion se apego a la Ley general de salud en materia de Investigacion

y a la Normatividad Institucional del IMSS.

A los pacientes que cumplieron con criterios de inclusion y aceptaron participar en el
estudio, se les entregd carta de consentimiento informado para su firma de autorizacion.
Con esto en mente, a los pacientes que se identificdé con descontrol grave, fueron

derivados al servicio correspondiente para su manejo integral.

La informacion proporcionada por el paciente, asi como la recabada en expediente, se

resguardara para proteger la confidencialidad de los participantes.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos: La unidad proporciono recursos humanos y fisicos suficientes para
desarrollar las actividades de la investigacion, por lo que fue factible su implementacion.
Financiamiento: Se realizd con los recursos propios del investigador

Bioseguridad: No represento problema ya que no se expuso a los pacientes a

intervencion.

FACTIBILIDAD

Se presentaron las condiciones adecuadas en cuanto a los recursos humanos y
financieros, ya que estos fueron solventados por el investigador principal, asi como en
cuanto al universo de trabajo ya que se tuvo disponibilidad de acceso a los pacientes en
el area de DiabetIMSS que acudieron a su cita de control. Ademas de la aceptacion

otorgada por parte de Autoridades del Instituto Mexicano del Seguro Social.
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RESULTADOS

Del analisis de datos obtenido de la muestra de comparacion entre pacientes tratados

con hipoglucemiantes orales vs insulina, se obtuvieron los siguientes resultados;

En relacion a las variables demogréficas (Tabla 2) se determind una frecuencia media
de edad en el grupo en general de 50.8 afios (DE 10.9 / Rango 22-83) siendo la
presentacion por grupos insulina e hipoglucemiantes orales con valores similares 49.8 y
51.3 respectivamente, asi mismo se observo un predominio del género femenino (62.7%)
para el grupo total, considerando en el grupo de pacientes con administracién de insulina
un 58%, sin embargo para el grupo de hipoglicemiantes orales un valor discordante con
un 65% de pacientes masculinos. En relacion a la valoracion para el indice de Masa
Corporal, se determiné una frecuencia mas alta en relacion a la obesidad con el 52% de
pacientes encontrados de la poblacion general, observando valores con la misma

distribucién en los dos grupos de estudio.

De los resultados de la variable escolaridad (Tabla 2), se determind un predominio para
la variable de estudios maximos de primaria, seguido de los pacientes con estudios
maximos de secundaria observando un 41.3% y 34.7% respectivamente en la poblacion
general. Los valores para este rubro en los grupos de estudio fueron similares a la

muestra general.
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En lo que respecta a las variables del aspecto clinico (Tabla 2), se encontrd para la
determinaciéon de hemoglobina glucosilada que para el grupo de pacientes con
tratamiento de insulina el valor medio de este marcador se encontrd con cifras mas altas
en comparacion con el grupo de hipoglicemiantes orales, encontrando una media de
9.5% y 6.8% respectivamente (p 0.00). Asi mismo para los valores de Colesterol, se
observo una cifra media més alta en el grupo IN en comparacion de grupo HO con valores
de 204.6 y 190.7 mg/dl respectivamente (p 0.05). Valores similares en la comparacion se
observaron para los datos de Triglicéridos encontrando 195.8, 163.6 mg/dl grupo IN, HO

respectivamente (p 0.02).

De los datos relacionados a la evolucion del padecimiento (Tabla 2), se determin6 8.2 vs
2.8 afos respectivamente para los grupos insulina, hipoglucemiantes orales
respectivamente (p <0.001). Para la evolucion en tiempo de tratamiento se encontraron

valores similares con una media de afios de 2.7 y 2.2 afios IN vs HO respectivamente.

La edad y el tiempo de evolucion del tratamiento se presentaron con valores similares
considerando que para el pareamiento de casos estas variables fueron las seleccionadas

en la obtencion de casos insulina e hipoglucemiantes orales de nuestro universo.
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Tabla 2. Perfil epidemioldgico, diferencias de medias y analisis de las variables para los grupos de comparacion con
administracion de hipoglicemiantes orales vs insulina

Hipoglicemiantes

Total Insulina orales
n =150 n=>50 n =100
(*,**) (*,*) (*,**) Chi2/T Student p
Edad 15 0.42
(afios) 50.8 /52 49.8/51.5 51.3/52
(10.9/ 22-83) (10.5/22-72) (11.1/24-83)
Genero 0.7 0.25
Femenino 94 (62.7%) 29 (58%) 35 (35%)
Masculino 56 (37.3%) 21 (42%) 65 (65%)
Escolaridad 2.8 0.50
Primaria 62 (41.3%) 19 (38%) 43 (43%)
Secundaria 52 (34.7%) 17 (34%) 35 (35%)
Bachillerato 22 (14.7%) 8 (16%) 14 (14%) 9.00
Licenciatura 2 (1.3%) - 2 (2%)
Lee y Escribe 12 (8%) 6 (12%) 6 (6%)
IMC 13 0.50
Normal 19 (12.7%) 8 (16%) 11 (11%)
Sobrepeso 53 (35.3%) 19 (38%) 34 (34%)
Obesidad 78 (52%) 23 (46%) 5 (55%)
HB1A -2.6 0.00
(%) 7717 9.5/9.6 6.8/6.5
(2.214.8-15.2) (2.4/5.7-15.2) (1.4/4.8-12.4)
Colesterol -13.9 0.05
(mg/dl) 195.3/195 204.6 / 205 190.7 / 189
(42.6 / 104-334) (49.4 / 105-334) (38.1/104-301)
Triglicéridos -32 0.02
(mg/dI) 174.4/ 150 195.8/170 163.6 / 150
(84.9 / 11-563) (99.8 / 37-563) (74.6 / 11-417)
Evolucién DM*** -6.8 0.00
4612 8.2/8 28/2
(5.2/0.5-25) (6.1/0.5-20) (3.5/0.5-25)
Tiempo de Tratamiento *** -1 0.27
23/1 2711 22/1
(2.6 /0.5-20) (3.4/0.5-20) (2.2/0.5-16)

*Valores presentados en media/mediana. ** + DE / Rango o Media (porcentaje), *** Valores expresados en afos
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Del andlisis de resultados en relacién a la aplicacién del instrumento DTSQ, se pudo
determinar para las siguientes variables valores de significancia estadistica con T de
Student (Distribucién normal de una poblacion aleatorizada; kolmogorov Smirnof 0.065);
El grupo de pacientes tratados con esquema de insulina refirieron sentirse mas
insatisfechos con la flexibilidad del tratamiento (3.8 vs 4.2 pts; p = <0.001), con
recomendar el tratamiento (4.6 vs 4.8pts; p=0.02) y con permanecer bajo el tratamiento
de insulina (4.8 vs 5.0pts; p = <0.001) en comparacion con los pacientes tratados con
hipoglucemiantes orales segun sus valores medios de respuesta al cuestionario.
Solamente la variable de grado de conocimiento de su Diabetes obtuvo significancia
estadistica en relacion a una mejoria en la satisfaccion comparado de los pacientes de

insulina vs hipoglucemiantes orales (4.4 vs 4.2pts; p = 0.05).

Tabla 3. Caracteristicas y andlisis de las variables para los grupos de comparacién con administracién de hipoglicemiantes orales
vs insulina con la aplicacion del cuestionario calidad de vida DTSQ

Total Insulina Hipoglicemiantes

orales
n =150 n =50 n =100
(***) (**) (***) T Student p
¢En qué_medida esté Ud. satisfecho con 4.4/5 43/5 45/5 0.24 0.42
el tratamiento actual?
(1.7/0-6) (1.6 /0-6) (1.7/0-6)
Ultimamente, ¢con qué frecuencia ha 2.4/2 3.2/35 2172 1.1 0.25
considerado que su nivel de azlcar era
inaceptablemente alto? (1.870-6) (1.8/10-6) (1.7/0-6)
Ultimamente, ¢con qué frecuencia ha 18/2 2412 15/1 -0.9 0.50
considerado que su nivel de azucar era
inaceptablemente bajo? (1.7/0-6) (1.8/0-6) (1.5/0-6)
Ultimamente, ¢,en qué medida considera
Ud. que su tratamiento resulta 4175 4074 4215 01 0.50
practico/comodo?
(1.8/0-6) (1.6 / 0-6) (1.9/0-6)
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Ultimamente, ¢en qué medida considera
Ud. que su tratamiento es flexible?

¢En qué medida estéa satisfecho con su
grado de conocimiento acerca de su
diabetes?

¢Recomendaria esta forma de
tratamiento a alguien con una diabetes
similar a la suya?

¢ Hasta qué punto estaria satisfecho/a de
continuar con su tratamiento actual?

4/4
(1.8/0-6)

4315
(1.6/0-6)

4716
(1.710-6)

49/6
(1.7/0-6)

38/4
(1.5/0-6)

4415
(1.3/1-6)

4615
(1.710-6)

4815
(1.7/0-6)

42/5
(1.9/0-6)

4215
(1.8/0-6)

4816
(1.8/0-6)

5.0/6
(1.5/1-6)

0.3

-0.1

0.2

0.2

0.00

0.05

0.02

0.00

*Valores presentados en media/mediana. ** + DE / Rango

En lo que respecta del cuestionario de calidad de vida Diabetes-39, las variables que
presentaron significancia estadistica incluyeron; reporte por los pacientes tratados a base
de insulina sentirse mas afectados (29.4 vs 20.1pts; p = 0.00) y con una sensacién de
mayor severidad de su diabetes (49 vs 34.6pts; p = 0.00) en comparacion de los
pacientes tratados con hipoglucemiantes orales. El resto de las variables no presento
significancia estadistica, aunque cabe mencionar que en los rubros de funcionamiento

sexual y calidad de vida los pacientes tratados con insulina si reportaron menor afeccion

en relacién al padecimiento.
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Tabla 4. Caracteristicas y andlisis de las variables para los grupos de comparacion con administracion de hipoglicemiantes orales
vs insulina con la aplicacion del cuestionario calidad de vida Diabetes-39

Total Insulina Hipoglicemiantes orales
n =150 n=50 n = 100
** ** (*) T Student p
Energia y Movilidad 23.9/23.3 28.3/26.1 21.6/20 6.6 0.52
(20.2 / 0-96.6) (18.6 / 0-80) (20.7/ 0-96.6)
Control de la diabetes 23.2/21.4 29.4/30.5 20.1/13.8 9.2 0.00
(20.5/0-90.2) (19.3/0-72.2) (20.4/0-90.2)
Ansiedad-Preocupacion 30.7/25 32.4/20.8 29.8/25 2.6 0.56
(26.7 / 0-100) (23.810-79.1) (28.1/0-100)
r ial
Carga Socia 18.1/10 17.8/14.9 16.2/6.6 -15 0.22
(26.6 / 0-100) (18.4 / 0-70) (21.4 1 0-100)
Funcionamiento Sexual 26.8/13.3 26.6/16.6 26.9/11.1 0.32 0.95
(32.5/ 0-100) (30.7 / 0-100) (33.5/0-100)
Calidad de Vida 62.5/66.6 59.3/ 66.6 64.1/66.6 48 031
(27.9 / 0-100) (23.8 / 0-100) (27.9 /1 0-100)
Severidad de la Diabetes 39.4/33.3 49/ 50 34.6/33.3 25 0.00

(31.8 / 0-100)

(31.8 / 0-100)

(30.8 / 0-100)

*Valores presentados en media/mediana. ** + DE / Rango
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DISCUSION

Como refiere Sanchez et al en el 2013 los cuestionarios especificos de CVRS mas
empleados en pacientes diabéticos de habla hispanoamericana son el Diabetes Quality
of LIfe (DQoL), Diabetes-39, el Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life (ADDQoL) y
el Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ), lo que nos ofrecié la pauta

para la eleccion de los cuestionarios descritos en el presente.

El instrumento Diabetes-39: Se disefié para medir la calidad de vida en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1 y 2 tienen validez y consistencia adecuada para medir la calidad
de vida en los pacientes mexicanos con DM2 segun el estudio de Lopez y cols. y asi
mismo como mencionan Garatt y Schmit ofrece uno de los acercamientos mas
prometedores en las mediciones especificas para la CVRS, datos que nos permitieron

confiar en la validez de la aplicacion de los cuestionarios en nuestra muestra.

Al aplicar esta herramienta en poblacion mexicana, un estudio realizado en la zona
metropolitana de Guadalajara por Zalasar 2012, con una muestra de 198 pacientes, se
encontré que la calidad de vida se ve afectada en pacientes con diabetes, especialmente
en el dominio de energia y movilidad y en el funcionamiento sexual, encontrando en este
mismo estudio que el uso de insulina no tiene ninglin impacto en los dominios del D-39,
a lo que ya se refirié en nuestras resultados que las variables de “los pacientes tratados

a base de insulina” y “una sensacion de mayor severidad de su diabetes” se modificaron
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negativamente por este tratamiento y solo el funcionamiento sexual y calidad de vida en
general mejoraron aunque sin presentar datos significativos estadisticamente los 2

ultimos mencionados.

Del cuestionario “Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ)” Gomis et al. que
fue disefiado para medir la satisfaccion (version estado) y el cambio en la satisfaccion
(versidon cambio) con el tratamiento para la DM en enfermos con DM tipo 1y 2 en forma
de cambios percibidos por el paciente respecto a un marco de referencia, se ha
observado en estudios multicentricos como el realizado en Espafia por Mancera y cols.
2015, que al vencer el miedo al pinchazo e iniciar tratamiento con insulina, se asoci6 a
una mejoria global de la satisfaccion con el tratamiento, y disminuyé la percepcion de
episodios de hiperglucemia, dato que se present6 contrastante con lo determinado en el

presente estudio.
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CONCLUSIONES

La muestra se caracterizd por la presencia de valores de Obesidad en la poblacion

general observada.

Los valores de Hemoglobina glucosilada, triglicéridos y colesterol se encontraron en

mejor control en los pacientes del grupo tratado a base de hipoglucemiantes orales.

La satisfaccion percibida por los pacientes en relacion al cuestionario DTSQ fue menor

en el grupo tratado a base de insulina, aunque no en todas sus variables.

Del cuestionario Diabetes-39 las variables también se percibieron como mas afectadas
en el grupo de pacientes con tratamiento a base de insulina, observando una mejora en

relacion a la actividad sexual, aunque sin presentar significancia estadistica.

Dados los resultados encontrados, podemos rechazar la hipotesis de trabajo y aceptar
hipétesis nula, ya que no existe diferencia en relacion a calidad de vida y satisfaccion
con el tratamiento entre los pacientes que reciben terapia con hipoglucemiantes orales 'y

quienes reciben insulinizacion
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RECOMENDACIONES

Los datos presentados en la investigacion fueron pareados en relacion a variables
demograficas evaluadas minuciosamente, sin embargo, aunque los resultados obtenidos
reflejan una respuesta negativa a la calidad de vida de los pacientes se debe siempre
considerar el sesgo del evaluado, donde los mismos pacientes pudieran interpretar
inadecuadamente los cuestionarios, considerando el nivel educativo predominante de la
poblacién con niveles maximos de estudio entre primaria y secundaria. Es por esto que
consideramos recomendable en estudios posteriores redisefiar las preguntas
encontradas en los cuestionarios tratando de minimizar este tipo de probabilidad de

sesgo.

En relacién a la respuesta obtenida en el presente, donde nuestros pacientes observan
una disminucion de la satisfaccion y la calidad de vida en relaciéon al tratamiento con
insulina, consideramos recomendable profundizar mas en las causales de esta
respuesta, con estudios que puedan determinar los factores asociados al resultado final

encontrado en nuestra muestra.

Es también importante considerar la reevaluacion de los esquemas de tratamiento
utilizados en la poblacién, dados los resultados en las variables clinicas laboratoriales de
los mismos, ya que las pautas del tratamiento a base de insulina pretenden mejorar los
niveles de glicemia valorando la hemoglobina glucosilada de los pacientes, encontrando

en la muestra un control menor de esta variable en el grupo tratado con este farmaco.

La satisfaccion usuaria considerada un indicador de resultados en la evaluacion de

calidad, representa una herramienta imprescindible a considerar, ya que usuarios mas
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satisfechos cumpliran las indicaciones y tratamientos y permaneceran fieles a los
prestadores de salud, lo que nos permitirhd dados los resultados obtenidos en nuestra
investigacion, un abordaje de las pautas establecidas en el aproximamiento de la mejoria

de los tratamiento y la consecuente beneficio en la calidad de vida de nuestros pacientes.
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Anexos

Anexo 1: Herramienta Diabetes-39

Anexo
CUESTIOMARIO SOBRE CALIDAD DE ViDA DiaBETES 39

Lz calidad de vida de |z persons estd afectzda por muchas causss. Estas caumas pueden Inchulr el es@do de salud, la oportunidad para vacacionar o
divertree, log amigos, la familiz o el rabajo. Bl sigulente cuestionario se dissfio para ayudar 2 conocer ko que afecta b calidad de vida en lac personas con
dizbetes.

Las sipuientes pregunitas se reladionan con el grado de afectacion que B dizbetes le omslond en su calidad de vida duronte &f dfimo mes. 5e e
ggradecerd que lez culdadosamente |z sgulentes pregunias ¥ comteste colocando una crue (%) en el cuzdro ded ndmero que refleje mejor el grado de
glactacion en su vida respecto a cada wna de hs preguntas sefaladas, tomando en cuenta que el namera | Indicz fala de afecadén y, al @anzmr B
numerzclan, aumenta & grado de afectadian en forma progresiva hasta legar al maxdmo, gue es @ nomero 7, gue Indica afecaclon exxrema 51 tlene alpuna
duda, con gusto se le pres@and yude

52 |e suplica reshonder tndas fos prequntos.
Durante &l ditmo mes, 20 gué medido 2= ¥o afectodo iy colidod de sw wda por fos sipwentes cousas?

|. El horaro de los medicamentos para su diabetes

Madz zfecada en absoluto | | | 1 | k| | 4 | 5 | L] | T | Sumamente afectada

1. Preccupaciones por problemas econdmicos

Mads afacda en shsolito | I | 1 | 3 | 4 | 5 | 5 | 7 |5ummrﬂ1teafem-.‘ﬂ

1. Limitzcion en su nivel de energla

Mach afactada en sheokito | I | 1 | 1 | 4 | 3 | 5 | 7 |5umama'rbeafem-.‘ﬂ

4. Sequir el plan indiczda por su medico parz el ratamiento de |z diabetes

Mach afactada en sheokito | I | 1 | 1 | 4 | 3 | 5 | 7 |5umama'rbeafem-.‘ﬂ

&, No comer dertog alimentos para poder controlar su diabetes

Mach afactada en sheokito | I | 1 | 1 | 4 | 3 | 5 | 7 |5umama'rbeafem-.‘ﬂ

6. Eswrpreccupadolz) por s futuro

Mach afactada en sheokito | I | 1 | 1 | 4 | 3 | 5 | 7 |5umama'rbeafem-.‘ﬂ

7. Odros problemas de salud aparte de 2 diabetes

Madz afectada en abzoluto | | | 1 | 3 | 4 | 5 | & | T | Sumamente zfectada

B. Terelones o presionas en su vida

Math afactada en sheokito | I | 1 | 1 | 4 | 3 | 5 | 7 |5umamenbeafem-.‘ﬂ

9. Senzacion de debilidad

Madz afectada en abzoluto | | | 1 | 3 | 4 | 5 | & | T | Sumamente zfectada

10. Restricciones sobre |a disznda que puede caminar

Madz afectada en abzoluto | | | 1 | 3 | 4 | 5 | & | T | Sumamente zfectada

. Los ejercidios dizriog que ha de hacer por o diabetss

Mada afectads en shsokto | I | 1 | 3 | 4 | 5 | ! | 7 | Sumamentz afectada
11 Viskin borrosa o perdida de |a vision

Mada afectads en shsokto | I | 1 | 3 | 4 | 5 | ! | 7 | Sumamentz afectada
13. Mo poder hacer lo que quisiera

Wadz afectada en absoluto | | | 1 | 3 | 4 | 5 | [ | T | Sumamente afectada




Diarante of ditimo mes, ;e gué medida e vo ofectoda ko colldad de su vida pov ios sigulentes cousas?

14. Tener dizbetes

Mada afectada en abeolutn | | | 1 |

| Sumamente afectada

15. H descontrol de su amicar en sngre

Mada afectaca en absoluto | l | 1 |

| Sumamente afectada

|6 Crrzs enfermedades aparte de la diabetes

Mada afectada en abeoluto | | | 1 |

| Sumzmente afectada

7. Hacerze andlisis para comprotar sus niveles de azocar en sangre

Mada afectada en abeolutn | | | 1 |

| Sumamente afectada

18, H dempo requerido para controbr s diabetes

Mada afectada en abeolutn | | | 1 |

| Sumamente afectada

15. Laz restricciones que su dizbetes Impone a ou famillz y amigos

Mada afectada en abeoluto | | | 1 |

| Sumzmente afectada

0. La verplenz producidz por tener dizbetes

Mada afectada en abeoluto | | | 1 |

| Sumzmente afectada

1.

Lz Interferencia de su diabetes en su vida sexual

Mada afectada en abeoluto | | | 1 |

| Sumzmente afectada

11 Sentirse triste o deprimido

Mada afectada en abeoluto | | | 1 |

| Sumzmente afectada

13. Problemas con respecio a su capacidad sexwal

Nada aiactah en ahesluto | | | 1 |

| Sumzmente afectada

4. Tener bien controlada su dizbetes

Mada afectada en abeolutn | | | 1 |

| Sumamente afectada

15, Complicaciones debidas a su disbetes

Mada afectada en abeoluto | | | 1 |

| Sumzmente afectada

26 Hacer coms que su famila y amigos no hacen

Mada afectada en abeolutn | | | 1 |

| Sumamente afectada

17 Tener que ano@r sus niveles de azicar en sangre

Mada afectada en abeolutn | | | 1 |

| Sumamente afectada

18 La mecesidad de tener que comer a Intervalos regulares

Nada diactarh en ahesluto | l | 1 |

3 | 4 |
3 | 4
3 | 4
3 | 4
3 | 4
3 | 4
3 | 4
3 | 4
3 | 4
1 | 4
3 | 4
3 | 4
3 | 4
1 | 4
1 | 4

| Sumazmente afectada

15 Mo poder rezlizr lzbores domesticas u otros trabajos refadionados con b casa

Nada diactarh en ahesluto | l | 1 |

: |

.

| Sumamente afectada

30 Menor Interés en su vidz sexual

Mada afectada en abeolutn | | | 1 |

| Sumazmente afectada




Durante ol stimo mes, 220 gué medida 5= wo afectsda by colidod de 2o wdo por fos sipwentes cowsgs?
1. Temer que organizr su vida cotidizra drededor de la diabetes

Madz afectada en absoluto | | |

| Sumamente zfectada

31 Temer que descanear a menuda

Madz afectada en absoluto | | |

| Sumamente zfectada

33, Problemas al sublr escaleras

Madz afectzda en ahsoluto | | |

| Sumamente zfectada

Madz afectzda en ahsoluto | | |

| Sumamente zfectada

5. Temer & suafio Intranguilo

Madz afectzda en ahsoluto | | |

| Sumamente zfectada

36 Andar mds despacio que OLrEs personas

Mah afectada en sheolito | |

| Sumamente afectada

7. Ser identiicado como diabético

Mah afectada en sheoluto | |

| Sumamente afectada

3B Interferencla de |z diabetes con su vida familiar

Madz afectada en absoluto | |

| Sumamente afectada

39, La dizbetes en general

Madz afectada en absoluto | |

| Sumamente afectada

Caificocion global

|. Por favor, marque con una cruz () & ouadro que Indigue |2 callficadan de su calidad de vida

Minima calidad | I |

RN

| Maxima calidad

1. Por favor, marque con una cruz () & ouadro que Indique lo que usted plensa de la gravedad de su dizhetes

Minguna gravedad | | |

| 4]

| Extremadamente grave

Gradias por sus respuestas




Anexo 2: Cuestionario DTSQ

Apéndice 1. Cuestionario de satisfaccion con el tratamiento para la diabetes mellitus. Cuestionario DTSQ-s

Las siguientes preguntas estan relacionadas con el tratamiento de su diabetes mellitus (incluyendeo insulina, comprimidos
ylo dieta) y su experiencia en estas Gltimas semanas. Por favor, conteste a cada pregunta, haciendo un circulo en un nimero
de cada una de las escalas

1. ¢En gué medida estad Ud. satisfecho/a con su tratamiente actual?
Muy satisfecho/a [ 5 4 3 2 1 0 Muy insatisfecho/a

2. Ultimamente, ;con qué frecuencia ha considerado que su nivel de aziicar era inaceptablemente alto?
La mayoria del tiempo 5] 5 4 3 2 1 0 Nunca

3. Ultimamente, ;con qué frecuencia ha considerado que su nivel de aziicar era inaceptablemente bajo?
La mayoria del tiempo [ 5 4 3 2 1 0 MNunca

4. Ultimamente, zen qué medida considera Ud. que su tratamiento resulta practico/cémodo?
Muy comodoMuy practico 5] 5 4 3 2 1 0 Muy incémodoipoco practico

5. Ultimamente, ;en qué medida considera Ud. que su tratamiento es flexible?
Muy flexible 6 5 4 3 2 1 0 Muy inflexible

6. ¢En qué medida estd satisfechofa con su grado de conocimiento acerca de su diabetes?
Muy satisfecho/a [ 5 4 3 2 1 0 Muy insatisfecho/a

7. ¢Recomendaria esta forma de tratamiento a alguien con una diabetes similar a la suya?
Si, recomendaria el fratamiento 51 5 4 3 2 1 0 Mo recomendaria el tratamiento
sin duda alguna en absoluto

8. ¢Hasta qué punto estaria satisfechofa de continuar con su tratamiento actual?
Muy satisfecho/a [ 5 4 3 2 1 0 Muy insatisfecho/a
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ANEXO 3 CONSENTIMIENTO INFORMADO

FOLIO:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION CLINICA.

Lugar y Fecha: Tijuana, Baja California

Registro Institucional el comité Local de Informaciéon y Etica en investigacion titulado:
Satisfaccion y calidad de vida en pacientes con Diabtes Mellitus 2 sometidos a insulinizacion
versus terapia con hipoglicemiantes orales

Justificacion y Objetivo del estudio: Conocer el grado de aceptacion del tratamiento y la calidad
de vida con distintas opciones de tratamiento nos permitird ofrecer mejores opciones
terapéuticas. El objetivo del presente estudio es determinar la calidad de vida y la satisfacciéon
del tratamiento, ya sea con inyecciones de insulina o mediante la toma de pastillas.

Procedimientos: Al llegar a la sesidon de DiabetIMSS, en caso de aceptar participar en este
estudio, se le pedird contestar dos cuestionarios. Posteriormente se hard revisiéon de su
expediente clinico para conocer el nivel de control que ha llevado con el tratamiento que estd
tomando.

Posibles riesgos y molestias: No existe riesgo para la aplicacion de este cuestionario.

Posibles Beneficios al participar en este estudio: Es importante conocer la satisfaccion del
paciente, ya que un paciente con mayor grado de satisfaccién cumple mas facilmente con las
metas del tratamiento, lo que se traduce en menos complicaciones y mejor calidad de vida.

Privacidad y confidencialidad: Se respetara su privacidad, por lo que no se citara su nombre en
el estudio, sus respuestas no seran divulgadas de manera que las puedan identificar.

Usted conserva el derecho de retirarse del estudio en cualquier momento en que lo considere
conveniente, sin que esto afecte la atencién médica que recibe en el instituto.

En caso de aclaraciones o dudas relacionadas con el estudio podra dirigirse a: El investigador
responsable Dr José Antonio Campos Saldivar, con adscripcion a la Unidad de Medicina Familiar
No.27, matricula 98023175. Teléfono (441)108 2771y correo electrénico: jacs_01@hotmail.com.
Asesor: Dra. Maria Cecilia Anzaldo campos, adscripcion a la Unidad de Medicina Familiar No.27,
matricula: 9920153, teléfono: 6646296385 y correo electrénico: maria.anzaldo@imss.gob.mx
Asesor: Dr. José de Jesus Rivas Nuio, adscrito a programa de DiabetIMSS Vespertino Matricula:
99025618, Teléfono: (664) 8013699, Correo electrénico: dr.rivas.diabetes@gmail.com
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante, podra dirigirse a:
Comisién Etica de investigacion de la CNIC del IMSS, Avenida Cuauhtémoc 330 4to piso, Bloque
“B” de la unidad de congresos, Col Doctores. México, D.F., CP 06720. Telefono (55)56276900,
Etxt. 21230. Correo electrénico: comisidn.etica@imss.gob.mx

NOMBRE O FIRMA NOMBRE O FIRMA DE QUIEN
DEL PARTICIPANTE OBTIENE EL

CONSENTIMIENTO
Dr. José Antonio Campos Saldivar

NOMBRE O FIRMA DE TESTIGOS NOMBRE O FIRMA DE
TESTIGOS
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Redaccion del
proyecto de
investigacion
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proyecto
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Captura de
datos

Analisis de
resultados vy
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Reporte final
de la
investigacion y
entrega de
tesis

Diciemb
re de : .
2015 a Octubre | Noviem | Diciemb Enero Febrero
) 2016 bre 2016 | re 2016 2017 2017
septiem
bre 2016
X
X
X X
X X
X
X




