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Capitulo I. Resumen

Introduccion: Existen multiples barreras que pueden afectar la adherencia al
tratamiento con insulina en pacientes con diabetes mellitus tipo 2, entre ellas,
aquellas intrinsecas al tipo de insulina, las asociadas a los conocimientos y abordaje
clinico del médico, y las barreras biopsicosociales del paciente, como sus propias
experiencias con el uso, los mitos existentes hacia la insulinoterapia, la percepcion
personal y cultural, entre otras cosas. Es indispensable abordar todas las esferas
gue puedan afectar la adherencia, control y satisfaccion hacia el tratamiento, asi
como la calidad de vida que tienen los pacientes que utilizan esta terapia o que la
vayan a requerir.

Objetivo: Conocer la percepcion y satisfaccion hacia la insulinoterapia que tienen
los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que utilizan insulina actualmente o estén
utilizando antidiabéticos orales en su esquema terapéutico, asi como su efecto

sobre la satisfaccion.

Material y métodos: Se trata de un estudio transversal, prospectivo, observacional,
y comparativo. Se invitaron a pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de
diabetes mellitus tipo 2 en manejo con insulina o antidiabéticos orales, que
acudieron a nuestro Departamento de Medicina Familiar durante el periodo de julio
a noviembre de 2020. Se obtuvieron caracteristicas sociodemograficas y
comorbilidades de la poblacion. Para medir la percepcion, se utilizo la escala de
percepcion del tratamiento con insulina (ITAS), instrumento validado en poblacién

mexicana con un alfa de Cronbach de 0.85, conformado por 16 items de percepcion
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negativa y 4 items de percepcion positiva, en escala tipo Likert donde un mayor
puntaje significa mayor percepcidn positiva y negativa, de acuerdo con la dimension
y un mayor puntaje global en la escala representa mayor percepcion negativa. Para
la medicion de la satisfaccion con el tratamiento, se utilizé el instrumento DTSQ (The
Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire) validado en poblacién espafiola con
un alfa de Cronbach de 0.90, constituido por 8 items que permiten 7 posibles
respuestas, que oscilan entre 0 (muy insatisfecho) y 6 (satisfecho) puntos cada uno.

Se realizé un muestro no probabilistico de casos consecutivos.

Resultados: El 58% de los pacientes fueron manejados con insulinoterapia para su
control glucémico, y el 42% con farmacos antidiabéticos orales. Las principales
comorbilidades del paciente con diabetes son hipertension, obesidad y dislipidemias
y la principal discapacidad fue la visual. Los pacientes con manejo de insulinoterapia
tienen mayor satisfaccion con el tratamiento y mejor percepcion de la terapia,
comparado con los pacientes con manejo farmacolégico oral. Encontramos que los
pacientes con insulinoterapia muestran puntajes mas altos de satisfaccion positiva
y menor puntaje de satisfaccion negativa. También observamos una asociacion

inversamente proporcional moderada entre la satisfaccion y la percepcion negativa.

Conclusion: Los pacientes con tratamiento con insulina tienen mayor satisfaccion

y mejor percepcion del tratamiento que los pacientes con antidiabéticos orales.
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Capitulo Il. Marco teérico.

Marco tedrico

Diabetes mellitus tipo 2

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, el término de diabetes
describe a un grupo de desérdenes metabdlicos caracterizados e identificados por
la presencia de hiperglicemia en ausencia de tratamiento! La etiopatologia
heterogénea incluye defectos en la secrecion de insulina, en la accion de la insulina,

o0 ambos, y disturbios en el metabolismo de los carbohidratos, grasas y proteinas.

Los efectos especificos a largo plazo incluyen la retinopatia, nefropatia y neuropatia,
entre otras complicaciones. Ademas, los pacientes con diabetes mellitus tienen
riesgo aumentado de otras patologias, incluyendo a enfermedades
cardiovasculares, cerebrovasculares, obesidad, cataratas, disfuncion eréctil e
higado graso no alcohdlico. Ademas, existe un riesgo aumentado de enfermedades

infecciosas, como la tuberculosis pulmonari

La prevalencia de diabetes mellitus ha aumentado conforme aumenta el
envejecimiento de la poblacion, los cambios asociados al estilo de vida y la
urbanizacion® El nimero de pacientes con diabetes mellitus a nivel mundial se ha

duplicado en las pasadas tres décadas®.
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Se estim6 que 500 millones de personas en el mundo padecian diabetes en el afio
20187, de los cuales el 90% tenian diabetes mellitus tipo 2° Se estima que la
cantidad de pacientes con esta enfermedad alcancen los 439 millones para el afio

2030, lo que representa el 7.7% del total de la poblacién adulta de 20 a 79 afios’.

Actualmente, el 80% de los pacientes con diabetes residen en paises y areas en
desarrollo. Comparado con paises desarrollados, la proporcién de individuos
jovenes a edad madura es mayor en paises en desarrollo®. A pesar de las creencias,
la diabetes mellitus tipo 2 no es menos prevalente en zonas rurales que en urbanas?,
Ademas, se ha estimado que la esperanza de vida en individuos con diabetes se

reduce entre 5y 10 afios® 1©

Segun la de Federacion Internacional de Diabetes, los paises con mayor
prevalencia de diabetes son China, India, Estados Unidos, Brasil, Rusia y México'*.
En México, la edad media en que las personas fallecian por diabetes en el afio 2010
fue a los 66.7 afos, lo que sugiere una reduccion de alrededor de 10 afios de la
media de esperanza de vida en nuestro pais!? Los estilos de vida poco saludables
son mas prevalentes en nifios, adolescentes, jovenes y adultos mexicanos. La
prevalencia de diabetes en esta poblacion ha aumentado por mucho en las ultimas
décadas, habiendo un diagnéstico en pacientes mayores de 20 afios del 4% en el

afio 1993, y un aumento a 5.8% Yy 7% para los afios 2000 y 2007 respectivamente?
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Ademas, se ha demostrado que la prevalencia alta se encuentra presente en
condiciones comorbidas en la poblacién diabética y problemas en la calidad de la
atencion, lo cual tiene una contribucién directa con el aumento de la incidencia de

complicaciones macro y microvascularesi# 18

En nuestro pais, el reto sanitario hacia la atencion de la diabetes es nacional, sin
embargo, se enfatiza la prioridad sanitaria en estados como Ciudad de México,

Nuevo Leoén, Estado de México, Veracruz y Tamaulipas®?

Por otro lado, la mortalidad por este padecimiento ha aumentado de forma
ascendente en la segunda mitad del siglo'® 2. El principal problema de la diabetes
mellitus es la presencia de complicaciones metabdlicas, vasculares vy
neurologicas?!. La diabetes mellitus es la principal causa de amputacion de
miembros inferiores y de insuficiencia renal en Estados Unidos??. Ademas, es la
principal causa de ceguera en poblacion econémicamente activa y una de las
principales causas de discapacidad, mortalidad prematura, malformaciones
congénitas y otros problemas de salud agudos y crénicos, como cetoacidosis
diabética, cardiopatia isquémica y enfermedad cerebrovascular??. En nuestro pais,
ha habido un incremento de egresos hospitalarios por diabetes mellitus?®. Los
mexicanos norteamericanos tienen seis veces mas riesgo de presentar enfermedad
renal crénica por nefropatia diabética?*, y la retinopatia diabética es la complicacion
mas comun?® y es considerado un principal predictor de mortalidad en esta

poblacion?®
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Para el abordaje inicial del paciente con diabetes mellitus tipo 2, se deben hacer
modificaciones en el estilo de vida y recomendar hacer ejercicio. En cuanto a la
farmacoterapia sugerida en estos pacientes, para todos, el uso de metformina es
recomendado como agente terapéutico inicial?.

Una vez iniciada, debe ser continuada lo mayor posible mientras el paciente pueda
tolerarla y no esté contraindicada, y se deben incluir otros agentes de forma aditiva
a la metformina.

Otros agentes farmacoldgicos deben ser sugeridos considerando las
comorbilidades, como enfermedad cardiovascular aterosclerética, fallo cardiaco o
enfermedad renal crénica, asi como la valoracion del riesgo hipoglicémico, el
impacto sobre el peso, los costos, el riesgo de efectos secundarios y las
preferencias del paciente. Entre los grupos de farmacos a consideracion para el
tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, se encuentran los inhibidores de
transportador de sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2), analogos de Péptido similar a
Glucagén tipo 1 (GLP1), inhibidores de Dipeptii — peptidasa 4 (DPP4),
tiazolidinedionas, sulfonilureas (principalmente de segunda generacion), y el

tratamiento con insulina humana y analogos?’.

La introducciéon temprana de insulina debe ser considerada si existe evidencia de
curso de catabolismo (pérdida de peso), si los sintomas de hiperglicemia estan
presentes, o si los niveles de Hb Alc (>10% u 86 mmol/mol) o glucosa plasmatica
(2300 mg/dL o 16.7 mmol/L) se encuentran elevados?’ La insulina basal es el
régimen inicial insulinico mas conveniente y puede ser afiadida a la metformina y

otros agentes orales.
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Las dosis al inicio deben ser estimadas segun el peso corporal, por ejemplo 10
unidades diarias 0 0.1-0.2 unidades/kg/dia, y el grado de la hiperglucemia, con una
titulacion individualizada con el paso de los dias y las semanas, tal como sea
necesario?’. La principal accién de la insulina basal es la produccién restringida de
glucosa hepatica, con meta de mantenimiento de euglucemia durante la noche y
entre comidas?® 2°. El control de la glucosa en ayuno se puede alcanzar con el uso
de insulina humana NPH o con insulina de analogos de larga duracion, estos ultimos
siendo mucho mas eficientes en la reduccion del riesgo de hipoglucemia sintoméatica

y nocturna que la insulina NPH30- 35

Se recomienda que los proveedores de salud expliquen a sus pacientes
objetivamente acerca de la evolucion progresiva de la diabetes, y no referirse a la
insulina como una amenaza, fallo personal o castigo, sino manejar la utilidad e
importancia de la insulina para mantener el control glucémico una vez que la

progresion de la enfermedad sobrepase el efecto de agentes orales?’.

La educacion y el involucro de pacientes en el manejo de la insulina es beneficioso,
donde se explique el manejo de auto titulacion de las dosis de insulina basadas en
su monitoreo glucémico®. En el manejo educativo de los pacientes, se debe
considerar el auto monitoreo de la glucosa en sangre, la dieta y el tratamiento
apropiado de la hiperglucemia, como criticos para cualquier paciente con

insulinoterapia?’.
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Una de las mayores probleméticas sobre el paciente, ademas de los efectos
secundarios que puede llegar a ocasionar la insulina, son los costos, los cuales han
aumentado sobre otro tipo de gastos que pueda tener el paciente 37, ocasionando
un gasto de bolsillo que ha aumentado, y contribuye a la no adherencia, por lo tanto,
la consideracion del costo es un importante componente del manejo efectivo de la

diabetes®’

La progresion natural de la diabetes tipo 2 sugiere que el 60% de los individuos con
la enfermedad eventualmente requeriran de tratamiento con insulina para un éptimo
control de la glucosa en sangre®, sin embargo, muchos pacientes que la requieren

no la reciben, o no se les es prescrita a tiempo3°.

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que han iniciado con insulinoterapia se ha
encontrado una baja voluntad para usarla cuando es prescrita en 33% de los
pacientes?® 4 y el inicio de insulinoterapia se retrasa por miltiples factores,
principalmente las actitudes y creencias de los pacientes hacia la diabetes y el
tratamiento**“3. Muchos pacientes consideran a la insulina como un fracaso
personal o como un castigo merecido por fallar en el manejo de su enfermedad**.
También, los pacientes tienen miedo a las inyecciones diarias*, y creen que la
prescripcion de insulina puede hacer mas rigido su estilo de vida y que pueda

empeorar el curso de la enfermedad y producir complicaciones mas severas**.
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Otra barrera es que los médicos conocen relativamente poco acerca de la transicion
a la terapia con insulina, y asignan mucha importancia a los miedos fisicos de los
pacientes, y no estan alertas de las falsas ideas y mitos que tienen los pacientes

acerca de la seriedad de su condicion*®.

La adherencia a la terapia con insulina es pobre. Algunos factores o barreras
percibidas por el paciente son consistentemente identificadas como predictores
para no adherencia, a pesar de que los hallazgos colectivamente sugieren que un
régimen mas flexible puede mejorar la adherencia*® Para algunos pacientes, el
principal miedo es el uso de inyecciones y la inyeccion en publico, lo cual hace que

pierdan su adherencia®’.

En un estudio, los pacientes identificaron mayor importancia en la medicacion que
en la dieta y ejercicio, reportaron mayor adherencia a medicamentos, y se percibio
a lainsulina como mas efectiva para el tratamiento hacia la diabetes*, pero en otras
poblaciones, como los chinos, se encontré mayores creencias y actitudes negativas
hacia la insulinoterapia en pacientes que utilizan hipoglucemiantes orales que
aquellos que ya han utilizan como tratamiento a la insulina®®, por lo que se debe

identificar la percepcién que se tiene hacia la insulina al inicio de la terapia.
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Existen medidas que aumentan la satisfaccion y adherencia en diabetes tipo 2,
como reducir la complejidad de la terapia, regimenes menos estrictos, medicacion
asociada a menos efectos adversos, iniciativas educativas para mejorar la
comunicacion meédico-paciente, sistemas recordatorios y apoyo social que ayuda a

reducir costos®®

Ademas, la educacién es muy importante para mejorar la adherencia®'. Cuando se
manejan apoyos educativos para pacientes externos con regimenes de dosis de
insulina selectivas para comer, ayunar y corregir hipoglucemia ( como tratamiento
funcional de insulina) sobre su control percibido en la diabetes y otras creencias en
la diabetes, aumentdo mucho el sentimiento de libertad de ser controlado por el
médico y otras restricciones terapéuticas, las cuales contribuyen al empoderamiento
del paciente, asociado a una mejor satisfaccion y mejora significativa del control

glucémico®2

Es importante abordar las creencias personales y culturales de los pacientes acerca

de su padecimiento y terapia, debido a que el entendimiento de éstas puede mejorar

por mucho la adherencia a los regimenes de auto cuidado®®
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Planteamiento del problema

La tendencia global y en nuestro pais estdn asociadas a un aumento en la
incidencia de diabetes mellitus tipo 2 y una mayor prevalencia de complicaciones

macro y micro vasculares.

A pesar de los novedosos tratamientos farmacoldgicos, la insulina es una opcion
gue las guias consideran como tratamiento eficaz para un mejor control
glucémico y prevencion de complicaciones en los pacientes, a pesar de sus
efectos secundarios y los costos que acarrean los pacientes por el manejo de la

terapia.

Ademas de esto, se incluyen otras barreras asociadas a las percepciones,
conocimientos y creencias de los pacientes hacia la terapia con insulina, que
pueden afectar la adherencia, satisfaccion y éxito de la terapia.

Una vez que se hayan podido identificar estas barreras psicosociales en nuestra
poblacién, podemos mejorar la relacibn médico — paciente lo que nos ayudara a
abordar estos temas, apoyarlos a modificar sus conocimientos y percepciones
de la terapia con insulina para que en caso de que la requieran en un futuro

exista una mejor aceptacion.
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Justificacién

Existen multiples barreras que pueden afectar la adherencia al tratamiento con
insulina en pacientes con diabetes mellitus tipo 2, entre ellas, aquellas
intrinsecas al tipo de insulina, las asociadas a los conocimientos y abordaje
clinico del médico, y las barreras biopsicosociales del paciente, como sus
propias experiencias con el uso, los mitos existentes hacia la insulinoterapia, la

percepcién personal y cultural, entre otras cosas.

Debido a que la insulinoterapia es un abordaje terapéutico efectivo en los
pacientes, y que un alto porcentaje de estos requieren de ella para poder mejorar
su control glucémico, es indispensable abordar todas las esferas que puedan
afectar la adherencia, control y satisfaccion hacia el tratamiento, asi como la
calidad de vida que tienen los pacientes que utilizan esta terapia 0 que la vayan

a requerir.

Poder identificar en nuestros pacientes estas barreras perceptuales podra
mejorar el abordaje por parte del médico familiar que atiende a los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2, asi como la relacion médico-paciente, y el manejo

efectivo de la terapia.
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Pregunta de investigacion

¢, Cual es la diferencia en la percepcion y satisfaccion hacia la insulinoterapia en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de una consulta de medicina ambulatoria

o de primer nivel que reciben insulina o tratamiento con antidiabéticos orales?

[20]



Capitulo lll. Hipotesis

Hipo6tesis alterna:

Los pacientes que reciben insulina perciben mejor la insulinoterapia y estan mas

satisfechos con la terapia antidiabética que los pacientes que reciben

antidiabéticos orales.

Hipotesis nula:

Los pacientes que reciben insulina perciben igual o peor la insulinoterapia y

estan mas satisfechos con la terapia antidiabética que los pacientes que reciben

antidiabéticos orales.
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Capitulo IV. Objetivos

Objetivo principal
o Determinar la percepcién hacia la insulinoterapia que tienen los pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 que utilizan insulina actualmente o estén
utilizando antidiabéticos orales en su esquema terapéutico, asi como su

efecto sobre la satisfaccion.

Objetivos especificos

1. Describir la sociodemografia de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2
gue utilizan insulina y/o antidiabéticos orales en nuestro medio.

2. ldentificar la percepcion que tienen los pacientes hacia la insulinoterapia
y hacia los antidiabéticos orales.

3. Determinar la satisfaccion en pacientes o diabetes mellitus tipo 2 que
utilizan insulina y/o antidiabéticos orales en nuestro medio.

4. Asociar la percepcion hacia la insulinoterapia con la satisfaccién del

tratamiento.
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Capitulo V. Material y métodos

1. Disefio del estudio

Se trat6 de un estudio transversal, prospectivo, observacional, y comparativo.

2. Duracion y lugar donde se realizé el estudio

Consulta 1 y Consulta 26 del Departamento de Medicina Familiar, Hospital

Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la Facultad de Medicina, UANL,

durante el periodo del 1 de julio del 2020 al 31 de noviembre del 2020.
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3. Criterios de seleccién

1. Criterios de inclusién

a. Pacientes mayores de edad (>18 afios)

b.

C.

Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2

Pacientes que estén utilizando insulinoterapia o antidiabéticos orales
Ser hispano hablantes nativos

Acudir al Departamento de Medicina Familiar durante el periodo de
estudio.

Haber aceptado el consentimiento informado verbal y escrito.

2. Criterios de exclusion

No poder contestar la encuesta

Tener Diabetes Mellitus tipo 1, diabetes gestacional, diabetes
monogeénica, 0 secundaria a farmacos o quimicos.

Diagndstico de demencia.

Discapacidad auditiva o visual.

Haber negado el consentimiento informado verbal.

3. Criterios de eliminacion

a. Tener que retirarse durante el estudio y/o haber retirado el

consentimiento informado.

b. Encuestas incompletas o mal llenadas

[24]



4. Procedimientos

Previo registro en el Comité de Etica e Investigacion institucional se realiz6 el
reclutamiento en las Consultas 1y 26 de Medicina Familiar del Hospital Universitario
“Dr. José Eleuterio Gonzalez”, en donde se invitaron a los adultos mayores de 18
afios que cumplan los criterios de inclusién a participar en el estudio. Se les realiz6
el consentimiento informado verbal y escrito para que conocieran los beneficios y

riesgos acerca del estudio de investigacion y la aplicacion de las encuestas.

Al momento de que el paciente haya aceptado participar en el estudio, se entrego
la encuesta al paciente, y se le apoy0 en sus dudas o comentarios en caso de que
lo requiera. Se pidié que llenen individualmente la encuesta, a menos de que

requieran de forma advertida, apoyo por parte del médico que aplica la encuesta.

En la encuesta se incluyeron preguntas sociodemograficas del paciente, y se
llenaron algunos datos clinicos del expediente en caso de que el paciente no pueda

reportarlos.

Se incluyeron los cuestionarios Insulin Treatment Appraisal Scale (ITAS) 5 % vy
Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ) en el idioma espafiol®’. Para
medir la percepcion, se utilizo la escala de percepcion del tratamiento con insulina
(ITAS), el cual es un instrumento validado en poblacién mexicana que evalta el
constructo de percepcion de la insulinoterapia en pacientes con diabetes mellitus

tipo 2 tratados con hipoglucemiantes orales o con insulina con un alfa de Cronbach
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de 0.85, conformado por 16 items de percepcion negativa y 4 items de percepcion
positiva, con un alfa de Cronbach de la encuesta completa de 0.89, y 0.90 y 0.68
para la percepcién negativa y positiva, respectivamente. Las opciones de respuesta
para cada uno de los reactivos se presentan en escala tipo Likert con los siguientes
valores: opiniones negativas (1,2,4,5,6,7,9,10,11,12,13,14,15,16,18,20), donde
1=totalmente en desacuerdo, 2=en desacuerdo, 3=ni acuerdo ni desacuerdo, 4=de
acuerdo, 5=muy de acuerdo; y opiniones positivas (3,8,17,19), donde los valores
son los mismos, de acuerdo con los autores. Un mayor puntaje significa mayor
percepcion positiva y negativa, de acuerdo con la dimension. Un mayor puntaje

global en la escala representa mayor percepcion negativa.

Para la medicién de la satisfaccidon con el tratamiento, se utilizé el instrumento DTSQ
(The Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire) validado en poblacion
esparfiola que mide el constructo de satisfaccion hacia el tratamiento de la diabetes,
con un alfa de Cronbach de 0.90%, el cual es aplicable para pacientes diabéticos
tipo 1y 2 que estén en tratamiento debido a la enfermedad, bien sea con insulina,
antidiabéticos orales y/o dieta. Contiene 8 items que permiten 7 posibles
respuestas, que oscilan entre 0 (muy insatisfecho) y 6 (satisfecho) puntos cada uno.
Sumando 6 e los 8 items se obtiene una puntuacion global de satisfaccién, que
oscila entre los -18 puntos (menor satisfaccion posible en este cuestionario) y 18
puntos (mayor satisfaccion posible en este cuestionario). Los 2 reactivos restantes
(tems 2 y 3), que hacen referencia a la frecuencia percibida por el paciente de

episodios de hiperglucemias e hipoglucemias, y que pueden puntuar entre 0 (nunca)
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y 6 (la mayoria del tiempo), se analizan de forma individual y descriptiva. Un mayor

puntaje significa mayor satisfaccion.

El paciente puede hacer preguntas sobre los items, sin embargo, se debe poner
mucho cuidado para no influir en la direccion de las respuestas. Antes de retirar el
protocolo, el investigador debidé revisar que se encuentren todos los datos de
identificacion que se solicitan y las respuestas a todas las afirmaciones. Se continué
con la consulta y los antecedentes personales patolégicos y no patolégicos, asi
como sociodemograficos los cuales fueron recabados del expediente clinico, de la
informacion mas reciente con la que cuente el paciente, en caso de que el paciente
no pueda reportar dichos datos necesarios. Se guardaron los datos recabados en
una carpeta y en una base de datos Microsoft Excel 2017, y se procesaron en el

paguete estadistico SPSS version 25 para Windows.
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5. Anédlisis estadistico

Los datos del estudio fueron capturados y validados a través del paquete estadistico
SPSS versioén 25 para Windows. Se describieron los datos a través de medidas de
tendencia central y de dispersién, sean estas media y desviacion estandar o
mediana y rango intercuartil, segun corresponda, previa valoracién de la normalidad
por medio de la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables cualitativas fueron

descritas por medio de frecuencias y porcentajes.

Se hizo el cruce de las variables sociodemograficas con las de la escala. Se realizo
la prueba de chi cuadrada para comparar variables categoricas, y prueba de T de
Student o U de Mann Whitney para comparar variables numéricas. Se utilizo el
coeficiente de correlacion de Pearson para evaluar el grado de asociacion en los
puntajes de las escalas ITAS y DSQT. Se consider6 una P<0.05 como

estadisticamente significativo.
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6. Tamafio de muestra

Se realiz6 un calculo de tamafio de muestra con una férmula de estimacién de una
proporcion en una poblacion infinita. Con una prevalencia estimada del 70% de
renuencia al uso de insulina en pacientes con diabetes mellitus tipo 2%, un poder
del 97.5%, un nivel de significancia bilateral del 5% y una precisién del 10%; se
requirieron al menos 81 pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo

2. Se realizdé un muestreo no probabilistico de casos consecutivos.

ESTIMACION DE UNA PROPORCION EN UNA POBLACION INFINITA

v (Zo) (p)q)
.'\l' —T
al cuadrado
valor Z 1.96 3.8416
valor p 0.70 n= 80.6736
valor g 0.30
valor & 0.10 0.01
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7. Aspectos éticos y mecanismos de confidencialidad

Se aplicé un consentimiento informado verbal y escrito a los pacientes para la
participacion en el estudio donde se les explico la finalidad del estudio y que se
realizaria el trabajo con familias correspondiente. Los datos obtenidos fueron
resguardados para mantener la confidencialidad de los sujetos de investigacion, y
fueron de acceso solamente por el equipo de investigacion; de tener existir mas
dudas pudieron acercarse al Investigador Principal o al Comité de Investigacion de

la Facultad de Medicina.

Los datos del sujeto en investigacion fueron resguardados por medio de las iniciales
del paciente y un folio individual asignado a cada uno de ellos. El sujeto de
investigacion fue libre de rechazar o retirar su consentimiento informado sin
penalizacion alguna por parte del equipo de investigacion. Los procedimientos
propuestos estuvieron de acuerdo con las normas éticas, el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y la Declaracion de
Helsinki de 1975 y enmendada en 1989, y cbdigos y normas internacionales

vigentes de las buenas practicas de la investigacion clinica.
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8. Proceso de obtencidon del consentimiento informado verbal y escrito

Durante la consulta al paciente se le invit6 a participar en el estudio de investigacion,
que consisti6 en el llenado de una encuesta para valorar su percepcion vy
satisfaccion hacia la terapia con insulina ante su enfermedad (diabetes mellitus tipo
2). Se le comunic6 que no existe beneficio directo acerca del estudio y que tomara

un tiempo de 10 a 20 minutos la realizacion de la encuesta.

Ademas, algunos datos sociodemograficos, de morbilidades y antecedentes fueron
obtenidos del expediente, a su vez, se le explicaron los derechos, los mecanismos
de confidencialidad y privacidad de los datos que se obtengan, y de su rol como

sujeto de investigacion.

Se utilizé un consentimiento escrito, el cual se le explica al paciente al mismo tiempo
en qué consiste, ademas, se le otorgd una copia de éste para cualquier duda o
aclaracion. Se explico al sujeto de investigacion que la encuesta se aplicé después
de la firma del formato de consentimiento informado en caso de que esté

completamente informado y dé su consentimiento verbal y escrito.
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Capitulo VI. Resultados

Se encuestaron 100 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que fueron atendidos en
nuestra consulta externa, con una mediana de edad de 57 (50-63) afios; 54 (54%)

eran hombres y 46 (46%) eran mujeres (tabla 1).

Tabla 1. Edad y género de los pacientes y comparacion en pacientes tratados con

insulina o antidiabéticos orales (ADOS).

Variable Global Insulinoterapia ADOs P
Género 0.079
Hombre 54 (54%) 27 (46.6%) 27 (64.3%)
Mujer 46 (46%) 31 (53.4%) 15 (35.7%)
Mediana (RI) Mediana (RI) Mediana (RI)
Edad (anos) 57 (50-63) 57.5 (50.7-66.2) 55.5 (48-60) 0.432
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La mayoria tenian escolaridad basica, primaria en 36% y secundaria en 33%. El
estado civil de la mayoria fue casado (58%), seguido de soltero (17%). La religion
de la mayoria fue catodlica, en 73% (Tabla 2). No hay diferencia estadistica entre

los dos grupos.

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes y comparacion en

pacientes tratados con insulina o antidiabéticos orales (ADOS).

Variable Global Insulinoterapia ADOs P
Escolaridad 0.127
Primaria 36 (36%) 22 (27.9%) 14 (33.3%)
Secundaria 33 (33%) 17 (29.3%) 16 (38.1%)
Preparatoria 8 (8%) 3(5.2%) 5(11.9%)
Técnica 7 (7%) 7 (12.1%) 0 (0%)
Universidad 16 (16%) 9 (15.5%) 7 (16.7%)
Estado civil 0.205
Soltero 17 (17%) 9 (15.5%) 8 (19%)
Casado 58 (58%) 33 (56.9%) 25 (59.5%)
Union libre 7 (7%) 2 (3.4%) 5(11.9%)
Separado 4 (4%) 2 (3.4%) 2 (4.8%)
Divorciado 7 (7%) 6 (10.3%) 1(2.4%)
Viudo 7 (7%) 6 (10.3%) 1(2.4%)
Religién 0.807
Catolica 73 (73%) 41 (70.7%) 32 (76.2%)
Cristiana 16 (16%) 10 (17.2%) 6 (14.3%)
Ninguna 10 (10%) 6 (10.3%) 4 (9.5%)
Otra 1(1%) 1/1.7%) 0 (0%)
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La mayoria de los pacientes tenian cobertura en el IMSS (35%) o0 no tenian
cobertura médica (43%). De acuerdo con el ingreso, 55% tuvo ingresos minimos,
34% inferior al minimo y 11% superior al minimo (Tabla 3). No hay diferencia

estadistica entre los dos grupos

Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes y comparacion en

pacientes tratados con insulina o antidiabéticos orales (ADOS).

Variable Global Insulinoterapia ADOs P
Ocupacion 0.011
Hogar 36 (36%) 27 (46.6%) 9 (21.4%)
Empleado 15 (15%) 4 (6.9%) 11 (26.2%)
Obrero 11 (11%) 4 (6.9%) 7 (16.7%)
Comerciante 7 (7%) 3 (5.2%) 4 (9.5%)
Desempleado 17 (17%) 13 (22.4%) 4 (9.5%)
Jubilado 3 (3%) 2 (3.4%) 2 (2.4%)
Otra 11 (11%) 5 (8.6%) 6 (14.3%)
Cobertura médica - 0.236
IMSS 35 (35%) 19 (32.8%) 16 (38.1%)
ISSSTE 1(1%) 0 (0%) 1(2.4%)
Seguro Popular 13 (13%) 6 (10.3%) 7 (16.7%)
Seguro particular 3 (3%) 1(1.7%) 2 (4.8%)
NOVA 1(1%) 1(1.7%) 0 (0%)
No tiene 43 (43%) 30 (51.7%) 13 (31%)
Otra 4 (4%) 1(1.7%) 3(7.1%)
Ingreso
Minimo 55 (55%) 30(51.1%) 25 (59.5%) 0.533
Inferior al minimo 34 (34%) 20 (34.5%) 14 (33.3%)
Superior al minimo 11 (11%) 8 (13.8%) 3(7.1%)
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Por parentesco, el tipo de familia mas frecuente fue nuclear (63%) (Tabla 4). De
todos los pacientes, 58 (58%) tratan su diabetes con insulina y 42 (42%) con

antidiabéticos orales (ADOS).

No encontramos diferencias en las caracteristicas demograficas de los pacientes,
aunque observamos una mayor proporcién de pacientes que se dedican al hogar
gue se tratan con insulinoterapia 46.6% contra 21.4% tratado con ADOs (P =0.011)

(Tabla 3).

Tabla 4. Tipo de familia y comparacion en pacientes tratados con insulina o

antidiabéticos orales (ADOSs).

Variable Global Insulinoterapia ADOs P
Tipo de familia por parentesco - 0.73
Nuclear 63 (63%) 38 (65.5%) 25 (59.5%)
Extensa 21 (21%) 13 (22.4%) 8 (19%)
Compuesta 6 (6%) 2 (3.4%) 4 (9.5%)
Otra 10 (10%) 5(7.6%) 5(11.9%)
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Las principales comorbilidades de los pacientes fueron hipertension arterial (65%),

obesidad (18%) y dislipidemias (12%). No encontramos diferencias significativas en

la proporcién de las comorbilidades entre ambos tratamientos que reciben los

pacientes (tabla 5).

Tabla 5. Comorbilidades y discapacidad de acuerdo con el tratamiento que reciben

los pacientes.

Comorbilidades Global Insulinoterapia ADOs P
Hipertension arterial 65 (65%) 36 (62.1%) 29 (69%) 0.47
Obesidad 18 (18%) 10 (17.2%) 8 (19%) 0.817
Dislipidemias 12 (12%) 5 (8.6%) 7 (16.7%) 0.222
Gastritis 8 (8%) 2 (3.4%) 6 (14.3%) 0.066
Artritis reumatoide 7 (7%) 5 (8.6%) 2 (4.8%) 0.696
Enfermedad renal cronica 7 (7%) 5(8.6%) 2 (4.8%) 0.696
Osteoartritis 6 (6%) 5 (8.6%) 1(2.4%) 0.396
Cardiopatia 4 (4%) 3 (5.2%) 1(2.4%) 0.637
Anemia 4 (4%) 2 (3.4%) 2 (4.8%) 0.467
Cancer 3 (3%) 2 (3.4%) 1(2.4%) >0.999
Hipotiroidismo 3 (3%) 3 (5.2%) 0 (0%) 0.262
Colon irritable 3(3%) 1(1.7%) 2 (4.8%) 0.517
EPOC 1(1%) 0 (0%) 1(2.4%) 0.42
Osteoporosis 1(1%) 0 (0%) 1(2.4%) 0.42
Secuelas de fracturas 1(1%) 0 (0%) 1(2.4%) 0.42
Depresién 1(1%) 0 (0%) 1(2.4%) 0.42
Constipacion 1(1%) 1(1.7%) 0 (0%) >0.999
Hiperplasia prostatica 1(1%) 0 (0%) 1(2.4%) 0.42
Discapacidad 0.989

Visual 45 (45%) 27 (46.6%) 18 (42.9%)

Audicion 9 (9%) 5 (8.6%) 4(9.5%)

Motriz 5 (5%) 3 (5.2%) 2 (4.8%)

Nutricional 3 (3%) 2 (3.4%) 1(2.4%)

La mediana de afios de evolucion de los pacientes fue 10.5 (4-16.7) afios, en

general. En pacientes que recibieron insulinoterapia, la mediana de meses de
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tratamiento fue 48 (12-102). Los pacientes que recibieron insulinoterapia tuvieron

mayor tiempo de evolucion con su enfermedad (15 contra 5 afios, P < 0.001).

Encontramos que los pacientes con Insulinoterapia presentaron mayores puntajes
en la escala DTSQ para satisfaccion del tratamiento de la diabetes (31 contra 28.2,
P = 0.025). Ademas, encontramos que los pacientes con insulinoterapia exhibieron
mayor puntaje en la dimension de satisfaccion positiva (16 contra 14.3 puntos, P =
0.002), y menor puntaje de satisfaccion negativa (36.1 vs. 45.1, P <0.001) y puntaje

total de la escala ITAS (52.1 vs 59.4, P < 0.001) (tabla 6).

Tabla 6. Comparacion entre tiempo de evolucion y puntajes de escalas DTSQ para

satisfaccion en el tratamiento de la diabetes e ITAS para la percepcion del manejo

con insulina.
Variable Insulinoterapia ADOs P
Tiempo de evolucion 15 (10-20) 5(3-12) <0.001
Puntaje de DTSQ 31.0+5.1 282+7.0 0.025
Puntaje de ITAS
Percepcidn positiva 16.0+£ 2.5 143128 0.002
Percepcidon negativa 36.1£9.8 45.1+8.9 <0.001
Puntaje total 52.1+9.8 59.4+8.9 <0.001
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Por ultimo, para identificar el grado de asociacién entre la percepcion sobre la

insulinoterapia y la satisfaccion con el tratamiento en pacientes con diabetes

mellitus, realizamos un analisis utilizando el coeficiente de correlacién de Pearson

y encontramos una correlacion negativa moderada entre los puntajes de DTSQ de

percepciéon negativa (r = -0.411) y total (r = -0.352), y moderado positivo de la

percepcioén positiva (r = 0.257) con respecto al puntaje de ITAS. Como fue esperado,

el puntaje total de DTSQ se correlacion6 fuertemente con el puntaje de percepcién

negativa de la misma escala (Tabla 7).

Tabla 7. Correlacion entre los puntajes de las escalas de ITAS y DTSQ.

Puntaje de Puntaje de Puntaje de
Variable - Puntaje de percepcion percepcion percepcidn
ITAS positiva por negativa por global por
DTSQ DTSQ DTSQ
Correlacion - 0.257 -0.411 -0.352
Puntaje de ITAS de Pearson
P - 0.01 <0.001 <0.001
Puntaje de Correlacion 0.257 - -0.236 0.033
percepcion de Pearson
positiva por P 0.001 - 0.018 0.742
DTSQ
Puntaje de Correlacion -0.411 -0.236 - 0.963
percepcion de Pearson
negativa por P <0.001 0.018 - <0.001
DTSQ
Puntaje de Correlacion -0.352 0.033 0.963 -
percepcion de Pearson
global por DTSQ P <0.001 0.742 <0.001 -
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Capitulo VII. Discusion

En los ultimos afios ha habido un aumento en la prevalencia de la diabetes mellitus
tipo 2 en paises desarrollados, con un mayor riesgo cardiovascular y de
complicaciones micro y macrovasculares®, y por medio de un buen manejo del
control glucémico se pueden mejorar los desenlaces negativos de esta

enfermedad®9.6?,

La participacion del paciente con diabetes mellitus tipo 2 en el abordaje de su
enfermedad se vuelve muy importante, debido a que esta enfermedad tiene un
Curso cronico y requiere que el paciente tenga un papel en su propio control, de ahi
la necesidad de considerar la satisfaccion del tratamiento que recibe el paciente
dentro del abordaje terapéutico. Se ha visto que la satisfaccion tiene una influencia
sobre el apego al tratamiento, con una repercusion en el control glucémico y

metabdlico y los desenlaces clinicos de la diabetes en estos pacientes®?

Con frecuencia, tanto los meédicos como los pacientes tienen una actitud
aprehensiva respecto a iniciar el tratamiento con insulina, cuando esta indicado,
debido a algunas razones, como, por ejemplo, el miedo a las inyecciones, el miedo
a las hipoglucemias®3 A pesar de eso, se ha observado que la satisfaccién aumenta
después del inicio del tratamiento de la insulina con respecto a la satisfaccion

previa%,
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Por ello, nuestro objetivo fue determinar la percepcién hacia la insulinoterapia que
tienen los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que actualmente la utilizan o que
no la hayan utilizado en su esquema terapéutico, asi como su efecto sobre la

satisfaccion.

Nosotros incluimos a 100 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de nuestra consulta,
el 54% fueron hombres y 46% fueron mujeres, y la mediana de edad de los

pacientes 57 afios.

La mayoria de los pacientes de nuestro estudio tenian una escolaridad basica, eran
casados y catolicos. Ademas, de los pacientes que tenian cobertura médica, la
mayoria tenian IMSS o Seguro Popular, aunque una proporcién elevada de
pacientes carecian de cobertura médica. La mayoria de los pacientes presentaron

un ingreso econdémico minimo o menor al minimo.

De acuerdo con la clasificacion de la tipologia familiar, por parentesco, la mayoria
de los pacientes tenian una familia de tipo nuclear en el 63%, seguido de familia

extensa en 21% y compuesta en el 6%.

El 58% de los pacientes fueron manejados con insulinoterapia para su control
glucémico, y el 42% con farmacos antidiabéticos orales. En nuestro estudio no
encontramos caracteristicas sociodemograficas relevantes que sean diferentes

entre pacientes que reciben insulina o antidiabéticos orales.

Las principales comorbilidades del paciente con diabetes son hipertension,
obesidad y dislipidemias, todas relacionadas con el sindrome metabélico. Ademas,

la principal discapacidad que reportaban los pacientes fue la visual.
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Sin embargo, no encontramos algun tipo de discapacidad y comorbilidad que sea
mas prevalente en algun grupo de enfermedades, por lo cual no creemos que se
relacionen directamente con la decision de elegir insulinoterapia, sino que esta sea

mayormente por indicacion de acuerdo con la evolucion de su enfermedad.

La mediana de evolucién de la enfermedad fue de 10.5 afios. Observamos que los
pacientes que reciben insulina tienen mayor evolucién con la diabetes mellitus, de
15 afos contra 5 afios en pacientes manejos con antidiabéticos orales. Esto va en
concordancia con el tiempo medio en que un paciente comienza a utilizar insulina,
de acuerdo con la evolucion natural de la diabetes mellitus. Ademas, los pacientes

con insulina tuvieron una mediana de 48 meses en tratamiento.

Nosotros encontramos en nuestro estudio que los pacientes con manejo de
insulinoterapia tienen mayor satisfaccion con el tratamiento, demostrado por un
mayor puntaje en la escala de DTSQ para evaluacion de la satisfaccion con el

tratamiento de la diabetes mellitus (31 contra 28.2 puntos, P = 0.025).

Por otro lado, de acuerdo con la escala ITAS para la evaluacion de la percepcion
gue tienen los pacientes acerca del manejo en general con insulina, los pacientes
gue reciben insulina tienen mejor percepcion de la terapia, comparado con los
pacientes con manejo farmacologico oral. Encontramos que los pacientes con
insulinoterapia muestran puntajes mas altos de satisfaccién positiva (16 vs 14.3
puntos, P =0.002) y menor puntaje en la dimensién de satisfaccion negativa de esta
escala (36.1 vs 45.1 puntos, P < 0.001), ademas de menores puntajes globales de

la escala (52.1 vs 59.4 puntos, P < 0.001).
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Ademas, encontramos que los puntajes de satisfaccion y percepcion tienen un
grado moderado de correlacion. Encontramos que a menor puntaje en la percepcién
negativa en la escala DTSQ se asocia con mayor satisfaccion del tratamiento por
ITAS, mientras que un puntaje mayor en la percepcién positiva de DTSQ se asocia
con mayor puntaje de satisfaccion por la escala ITAS. La dimension de la percepcién
negativa de la escala DTSQ se asocié muy fuertemente con el puntaje global de la

misma escala, tal como reportan los autores del instrumento>®

La satisfaccion es muy importante evaluarla debido a que esta medida permite
conocer aspectos preocupantes para el paciente, ayuda a tomar decisiones con
respecto a los tratamientos y se asocia a una mayor adherencia, asi como con la
adherencia que existe hacia el tratamiento®>% La satisfaccion considera el
desarrollo personal, la relacion médico-paciente, los antecedentes de la
enfermedad, la publicidad y medios de comunicacion y otras influencias o
expectativas. La satisfaccion se asocia directamente con calidad de vida
relacionada con la salud y adherencia®® Todos estos aspectos del paciente,
incluyendo sus expectativas, las caracteristicas sociodemograficas, las
preferencias, la duracion de la enfermedad y la historia de la enfermedad se
relacionan directamente con el proceso del tratamiento (acceso, informacion
terapéutica y costos en salud), el tratamiento per se (la complejidad, incomodidad

de uso y conveniencia), los resultados (el estado de la enfermedad, la calidad de
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vida relacionada ala salud y la adherencia o apego al tratamiento) y las intenciones

de continuidad del tratamiento y preferencias del paciente°,

La mayor satisfaccion posterior al uso de insulinoterapia reportada en la literatura ss
va en acorde con nuestros hallazgos, ya que demostramos que los pacientes que
reciben terapia con insulina tienen mayor satisfaccion con el tipo de tratamiento que
reciben, comparado con aquellos manejados con farmacos. Este hallazgo es muy
relevante, debido a la renuencia que existe por iniciar manejo con insulina, por los
mitos y miedos existentes alrededor de su uso®. La satisfaccion en el tratamiento
se relaciona con la adherencia al tratamiento. Incluso en el manejo con insulinas
rapidas ha demostrado mayor satisfaccioén, ligada con mayor calidad de vida’. Sin
embargo, de acuerdo con otros autores, existe una menor satisfaccion con el
tratamiento con la insulina, lo cual podria estar relacionado por otra conclusion,
donde se ha encontrado también una utilizacion inadecuada de medicamentos de

acuerdo con las guias de practica’

La satisfaccion en el caso de la diabetes mellitus es importante, dado que esta
relacionada con menor riesgo de complicaciones’®. En pacientes con diabetes, la
satisfaccion se relaciona con mayor apego’ Sin embargo, también es importante

evaluar la percepciéon que tienen los pacientes a la insulinoterapia.
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En nuestro estudio encontramos que los pacientes con insulinoterapia tienden a
tener una percepcion mejor de la terapia con insulina que aquellos que no la reciben,
esto puede ser en parte porque ya han sido expuestos a los beneficios de la terapia

y podrian haber desarrollado mecanismos para el afrontamiento de la terapia.

A pesar de que en nuestro estudio no evaluamos la adherencia, ya esta estudiado
gue también puede influir también sobre la percepcién que tienen los pacientes.
Ramos Rangel et al. encontraron que los pacientes con buena adherencia se
asociaron con mejores indicadores de percepcion positiva, comparado con los

pacientes incumplidores, a pesar de encontrar una buena satisfaccion global >,

Similar a nuestro trabajo, Leyva Jiménez et al. encontraron que los pacientes que
reciben insulinoterapia tienen una mejor percepcion del tratamiento que los

pacientes que reciben cualquier tipo de antidiabético oral®.

La indicacién y aplicacion de insulina se retrasa en afios en muchos pacientes con
diabetes tipo 2. Algunas de las barreras para el inicio de la terapia son el temor a la
hipoglucemia, la creencia de que la insulina incrementa el riesgo cardiovascular, el
tratamiento complejo que conllevar el uso de insulina, y las actitudes que tienen los
pacientes, asi como las influencias que tienen los pacientes en el desarrollo de una

percepcion’’.
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Por ello, es imperativo comenzar a educar a los pacientes y crear una cultura de
conciencia desde que se realiza el diagndstico, como parte del trabajo que debe
realizar el primer nivel de atencion. De esta forma, al momento en que el paciente
llegue a recibir insulinoterapia, tendrd una perspectiva distinta, esfuerzo del trabajo

realizado.
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Capitulo VIII. Conclusién

Los pacientes con manejo de insulinoterapia tienen mayor satisfaccion con el
tratamiento y mejor percepcion de la terapia, comparado con los pacientes con
manejo farmacoldgico oral. Encontramos que los pacientes con insulinoterapia
muestran puntajes mas altos de satisfaccibn positiva y menor puntaje de

satisfaccion negativa.

El 58% de los pacientes fueron manejados con insulinoterapia para su control

glucémico, y el 42% con farmacos antidiabéticos orales.

Las principales comorbilidades del paciente con diabetes son hipertension,
obesidad y dislipidemias, todas relacionadas con el sindrome metabdlico. Ademas,

la principal discapacidad que reportaban los pacientes fue la visual.

Una parte de ser médico familiar es tener la tarea de realizar trabajo con familias en
pacientes identificados con pobre control de su enfermedad crénica o con
multimorbilidad, asi como el mal apego y la terapia multiple. Desde el diagnoéstico,
no se debe pasar por alto la oportunidad de ofrecer guias anticipadas a sus
pacientes acerca de como evoluciona la enfermedad, los tratamientos a los cuales
sera candidato dependiendo de la evolucién y control, el riesgo de complicaciones
y el cambio de héabitos y medidas higiénico-dietéticas que deberd cumplir para

alcanzar los objetivos deseados a un mejor control y mejores desenlaces.
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Por ello, la identificacién de la percepcion que se tiene hacia el tratamiento y
alcanzar una satisfaccion en los pacientes se vuelve necesario desde el diagnéstico,
y debe ser reforzado durante el transcurso de la enfermedad, sobre todo en
pacientes con antidiabéticos orales, quienes son los que mas presentan peor
percepcidn y satisfaccion, segun nuestro estudio y en concordancia con la literatura

revisada.
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Capitulo X. Anexos

Anexo 1. Aprobacién del Comité de Etica en Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARI(

DR. MSP FELIX MARTINEZ LAZCANO.
Investigador principal.

Departamento de Medicina Familiar
Presente.-

Estimado Dr. Martinez Lazcano:

Le informo que nuestro Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzélez", ha evaluado y aprobado el proyecto de investigacion titulado: “Percepcion y satisfaccion sobre la
insulinoterapia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2” registrado con la clave MF20-00002, participando
ademas la Dra. Susana Alexandra Hemandez Garcia, Dr. med. Héctor Manuel Riquelme Heras, Est. Raquel
Maria Vera Rodriguez y el Est. Carlos de la Cruz de la Cruz como Co-Investigadores.

De igual forma los siguientes documentos:

Protocolo escrito en extenso, version 2 de fecha marzo 2020.

Formato de Consentimiento Informado, version 2 de fecha marzo 2020.

Instrumento sociodemografico, version 2 de fecha Marzo 2020.

Cuestionario sobre la percepcion del tratamiento con insulina, version 2 de fecha Marzo 2020.
Cuestionario de satisfaccion con el tratamiento para diabetes meliitus, version 1 de fecha Marzo 2020.

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comité de Etica en Investigacion un informe técnico parcial a
mas tardar el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como notificar la conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacién para que todo lo anterior esté
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de todo
el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis” =31l |
Monterrey N L., 28 de Mayo de 202 it

£ DE £TICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACIGHN

. med. JOSE GERARDO GARZA LEAL
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

f,,,.... m\
; i
Comité de Etica en Investigacion 3 w 4
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México "'»A, ,\")
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: i com
Sepsernbrs 18, 2011

[59]



Anexo 2. Aprobacion del Comité de Investigacion

®
FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEGN

DR. MSP FELIX MARTINEZ LAZCANO.
Investigador principal.

Departamento de Medicina Familiar
Presente.-

Estimado Dr. Martinez Lazcano:

En respuesta a su solicitud con nimero de Ingreso PI20-00061 con fecha del 04 de Marzo del 2020, recibida en
las Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacion, se extiende el siguiente
DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4° péarrafo cuarto y 16 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; asi como los articulos 14-16, 99 parrafo tercero, 102, 106 del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud; asi como de los articulos 111,112 y 119 del
Decreto que modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2 de
abril del 2014; Ademés Punto 4.4, 4.7, 6.2, 8 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece
los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el
Reglamento interno de Investigacion de Nuestra Institucion.

Se informa que el Comité de Investigacion ha determinado que el Protocolo de Investigacion clinica abajo
mencionado cuenta con la calidad técnica, aspectos metodologicos y mérito cientifico requeridos.

Percepcion y satisfaccién sobre la insulinoterapia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2" registrado
con la clave MF20-00002. ’

De igual forma los siguientes documentos:
* Protocolo escrito en extenso, version 2 de fecha marzo 2020.

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comité de Investigacion un informe técnico parcial a mas tardar
el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como notificar la conclusion del estudio.

Seré nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior esté
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de todo
el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente.-
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leén 28 de Mayo del

',9 ?
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacion

Ve A,

77 e\
o Full 1';
" 1§ oereditation:
Comité de Investigacion 3\ 4
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos sin, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México ‘&"‘*n o
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com 2 -'“"” ;wm
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Anexo 3. Cuestionario de satisfaccion con el tratamiento para diabetes mellitus

Percepcion y satisfaccion hacia la insulinoterapia en pacientes diabéticos no
insulinodependientes

Cuestionario de satisfaccién con el tratamiento para diabetes mellitus
Las siguientes preguntas estan relacionadas con el tratamiento de su diabetes
mellitus (incluyendo insulina, comprimidos, y/o dieta) y su experiencia en estas
tltimas semanas. Por favor, conteste a cada pregunta, haciendo un circulo en un
namero en cada una de las escalas.

1. ¢En qué medida estd Ud. Satisfecho con su tratamiento actual?

Muy satisfechola 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a

2. Ultimamente, ¢ con qué frecuencia ha considerado que su nivel de azicar
era inaceptablemente alto?

Muy satisfechola 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a

3. Ultimamente, ¢.con qué frecuencia ha considerado que su nivel de azicar
es inaceptablemente bajo?

Muy satisfecho/la 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a

4. Ultimamente, ¢en qué medida considera Ud. que su tratamiento resulta
practico/comodo?

Muy satisfecho/a 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a
5. Ultimamente, ¢en qué medida considera Ud. que su tratamiento es flexible?
Muy satisfecho/la 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a

6. ¢En qué medida esta satisfecha con su grado de conocimiento acerca de
su diabetes?

Muy satisfecho/la 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a
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7. ¢Recomendaria esta forma de tratamiento a alguien con una diabetes
similar a la suya?

Muy satisfechnola 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a

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

Muy satisfecho/a 6 5 4 3 2 1 0 Muyinsatisfecho/a
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Anexo 4. Cuestionario sobre la percepcion del tratamiento con insulina

Percepcidn y satisfaccion hacia la insulinoterapia en pacientes diabéticos no
insulinodependientes

Cuestionario sobre la percepcion del tratamiento con insulina

Las siguientes preguntas son sobre su percepcién de tomar insulina para su
diabetes. Si aun no ha iniciado la terapia con insulina, responda cada pregunta de
su conocimiento actual y pensamientos sobre como seria la terapia con insulina.
Por favor indique en qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo con cada una

de las siguientes declaraciones.

Marque una casilla para cada declaracion que mejor describa su propia opinién.

control de mi
diabetes con
dieta y

comprimidos.

Totalmente En Ni De Muy de
PREGUNTA: en desacuerdo. | acuerdo ni | acuerdo. | acuerdo

desacuerdo. 2 en 4 5

1 desacuerdo
3

1.- Usar
insulina
significa que
ha fallado el

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

3.- Usar
insulina ayuda
a prevenir las
complicaciones
de la diabetes.
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4.- Usar
insulina
significa que
otras personas
me ven como
una persona
enferma.

5.- Usar
insulina hace
gue lavida sea
menos flexible.

6.- Tengo
miedo de
inyectarme a
mi mismo con
una aguja.

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

8.- Usar
insulina ayuda
a mejorar mi
salud.

9.- Lainsulina
causa aumento
de peso.

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

11.- Usar
insulina
significa que
tengo que
renunciar alas
actividades que
me gustan.
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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
correctade
insulina en el
momento
adecuado
todos los dias.

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

17.- Usar
insulina ayuda
a mantener un
buen control de
la glucosa en
sangre.

18.- Utilizar la
insulina hace
gue la familiay
amigos se
interesen mas
por mi.

19.- Usar
insulina ayuda
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a mejorar mi
nivel de
energia.

20.- Usar
insulina me
hace mas
dependiente de
mi médico.
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Anexo 5. Instrumento sociodemogréfico

Percepcidn y satisfaccion hacia la insulinoterapia en pacientes diabéticos no

insulinodependientes
Instrumento Sociodemogréfico

Nombre:
Fecha (dd/mm/aa): Registro:
I. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS
1. Género: 15. Por demografia:
1 Masculino 2 Femenino 1 Urbana 2 Suburbana 3 Rural
2. Edad: (en afos) 16. Por desarrollo:
3. Escolaridad: 1 Moderna 2 Tradicional 3 Arcaica
1 Analfabeta 2 Primaria 3 Secundaria 4 17. Por vinculo conyugal:

Preparatoria
5 Técnica 6 Universidad 7 Otra:

5. Estado civil:
1 Soltero 2 Casado 3 Unidn libre 4 Separado
5 Divorciado 6 Viudo
6. Ocupacion:
1 Hogar 2 Empleado 3 Obrero 4 Comerciante
5 Desempleado 6 Técnico 7 Profesionista 8
Jubilado
9 Ninguna 10 Otra:
7. Lugar de residencia:
1 Monterrey 2 Guadalupe 3 San Nicolas 4
Apodaca
5 San Pedro 6 Santa Catarina 7 Otro:

8. Cobertura médica:

1IMSS 2 ISSSTE 3 Seguro Popular 4 Seguro
Particular

5 NOVA 6 No tiene 7 Otra:

9. Religion:
1 Catdlica 2 Bautista 3 Cristiana 4 Testigo de
Jehova
5 Ninguna 6 Otra:
10. Ingreso econémico:
1 Sin pobreza
11. Vive con:
1 Conyuge 2 Conyuge e hijos 3 Hijos 4
Hermanos
5 Tios 6 Sobrinos

7 No familiar 8 Solo

2 Pobreza baja 3 Pobreza alta

18.

1 Familia legal 2 De hecho o consensual
3 Concubinato simple 4 Concubinato doble
CARACTERISTICAS MEDICAS

Enfermedad(es) que padece:

Enfermedad

1. DM 16. Obesidad

2. HTA 17. Constipacion

3. Osteoartrosis | 18. Hiperplasia
prostatica

4. AR 19. Colon
irritable

5. Cancer 20. Sindrome
metabolico

6. Gastritis 21. Anemia

7. Cardiopatia | 22. Ulcera G y/o
D

8. EPOC 23. IVU

9. Secuelas 24. IRA

ACV

10.Osteroporosis | 25. Otra:

11. Enfermedad
Renal cronica

12. Secuelas de
Fracturas

13. Desnutricion

14. Hipotiroidis-
mo

15. Depresion
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9 Otro familiar:

Il. CARACTERISTICAS DE LA FAMILIA
12. Por parentesco:
1 Nuclear 2 Extensa 3 Compuesta

13. Por estructura:

1 Monoparental 2 Reconstituida 3 De tres
generaciones 4 Sin hijos 5 Con adolescentes 6
Psicosomaticas 7 Miembro fantasma 8 Otra:

14. Por presencia fisica en el hogar:
1 Integrada 2 Semi-integrada 3 Desintegrada

19. Presenta alguna dificultad en:

1 Visién 2 Audicion 3 Motriz 4
Nutricién
5 Habla 6 Memoria 7 Otra:

Afo de diagnostico de Diabetes:

Tiempo en tratamiento con insulina:
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Anexo 6. Consentimiento informado escrito.

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio Percepuon y Satls_facc!on sobre insulinoterapia en pacientes
con Diabetes Mellitus tipo 2

Nombre del Investigador Principal Dr. Med. Félix Martinez Lazcano.

Servicio / Departamento Medicina familiar

Teléfono de Contacto 8120107515

Persona de Contacto Dra. Susana Alexandra Hernandez Garcia

Versiéon de Documento Vi

Fecha de Documento Marzo 2020

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene
informacién importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y la
forma en que nos gustaria utilizar su informacion personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?
El propdsito de este estudio es determinar la asociacién entre la percepcion que tienen los pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 sobre la terapia con insulina, con su satisfaccion y adherencia al

tratamiento.

Se le pide participar porque usted ha sido diagnosticado Diabetes mellitus tipo 2 y queremos conocer
lo que usted piensa sobre la terapia con insulina.

La investigacion en la que Usted participard es importante porque con los resultados que

obtengamos se espera usar esa informacion para que en un futuro podamos educar a los pacientes
sobre la insulinoterapia t asi tener un mejor control de su enfermedad.

¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE
ESTUDIO?

La duracion del estudio sera de aproximadamente32 meses, se realizard una encuesta a los
pacientes que deseen participar que durara aproximadamente 15 minutos

Se incluiran 224 pacientes con diagndstico de Diabetes mellitus tipo 2.

¢ CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPACION?
Criterios de inclusién:

Diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2 en tratamiento ya sea con antidiabéticos orales o insulina.
Hombres y mujeres mayores a 18 afios.
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Criterios de exclusion:

Pacientes que no quieran participar

Pacientes que no quieran o puedan responder la encuesta (analfabetismo, ceguera, que no hablen
espafiol, deterioro neurocognitivo, etc.)

Pacientes sin familiares.

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si Usted decide participar en este estudio de investigacion solo se le realizara una encuesta, esta
encuesta incluye datos sociodemograficos, preguntas sobre su percepcién y satisfaccion del
tratamiento de la diabetes Mellitus tipo 2 con insulina. Esto no cambiara su consulta, tratamiento ni
citas subsecuentes relacionadas al motivo de consulta.

¢ CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Los procedimientos que se le realizaran seran los siguientes:

Un médico previamente capacitado le realizard una encuesta la cual no debe de tomar méas de 15
minutos su conclusion.

¢ QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para participar, se le pedira que responda la encuesta

Sus responsabilidades consistiran principalmente en responder lo mas sincero posible

¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Al no ser un estudio de intervencion no hay riesgo para su salud

¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a conocer cudl es la
percepcion y satisfaccién que tienen los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 sobre el uso de

insulina como tratamiento.

¢ QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA
USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea.
¢ SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habra costos para Usted por participar en este estudio.

¢SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionard ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ninglin pago por la participacion en este estudio
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¢SE  ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No se obtendran muestras biolégicas

¢QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesién o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar
tratamiento a través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de elecciéon y debe
informarselo inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad solo le seran pagados si el médico del estudio ha
decidido que la lesién / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del
estudio, y no es el resultado de una condicion pre-existente de la progresion normal de su
enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.
En este estudio ya que su participacion es a través de contestar una encuesta no deberia haber
algln inconveniente.

¢ CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la
decision de continuar o no en el estudio. Usted es libre de terminar su participacion en este estudio
en cualquier momento.

¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede hacerlo con
libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién médica
presente y/o futura no se vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los
gue usted tendria derecho de algun otro modo.

Su participaciéon también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:
e Que el estudio haya sido cancelado.
e Que el médico considere que es lo mejor para Usted.
e Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.
e Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias
problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:
o Notificar a su médico tratante del estudio
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el médico
continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacién médica recabada hasta ese momento
podra ser utilizada para fines de la investigacion.

¢COMO SE ’PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrard informacion
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacion no contendra su
nombre completo ni su domicilio, pero podrd contener otra informacion acerca de Usted, tal como
iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la integridad
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cientifica de la investigacion. Su nombre no sera conocido fuera de la Institucion al menos que lo
requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de
Proteccién de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso,
correccion y oposicion de su informacion personal. La solicitud serd procesada de acuerdo a las
regulaciones de proteccién de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podra estar
disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del
Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables
de salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacion personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o
transferirse a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad,
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de Etica en
Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propdsitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité
de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podran inspeccionar
su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacion, los
cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacion personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacién recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador,
los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacion
médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacion acerca de su estado
de salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perderd ninguno de sus
derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su informacion, su
médico le informara.

SITIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ¢A
QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacién de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza Leal,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lic Antonio Zapata de
la Riva en caso de tener dudas en relacién a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com
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RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

L wmi participacion es completamente voluntaria.

] confirmo que he leido y entendido este documento y la informacion proporcionada del
estudio.

] confirmo gue se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer preguntas
y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacién. Sé con quién
debo comunicarme si tengo mas preguntas.

] Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacién o cualquier otra autoridad regulatoria para
proteger mi participacion en el estudio.

[] Acepto que mis datos personales se archiven bajo cédigos que permitan mi identificacion.
[] Acepto que mi médico general sea informado de mi participacién en este estudio.

[ Acepto que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o
procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

] confirmo gue se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccién
Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion



SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma
Direccién
Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y él/ella
posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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Capitulo XI. Resumen autobiografico

Susana Alexandra Hernandez Garcia

Candidata a obtener el grado de especialista en Medicina Familiar.

Titulo de tesis: Percepcién y satisfaccidén sobre la insulinoterapia en pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 2.

Area de estudio: Medicina Familiar.

Biografia

Originaria de Monterrey, Nuevo Ledn.

Nacida el dia de 17 de julio de 1993.

Hija de Victor Manuel Hernandez Esquivel y Rosa Maria Garcia Garcia.
Educacion:

1999 - 2005 Escuela Primaria Presidente Gustavo Diaz Ordaz.

2005 - 2008 Escuela Secundaria #11 Arturo B. de la Garza.

2008 — 2010 Preparatoria #7 Unidad Puentes

2011 — 2018 Licenciatura en Meédico Cirujano Partero, Facultad de Medicina,

Universidad Autbnoma de Nuevo Leodn.
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