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RESUMEN

“Frecuencia de lainercia terapéutica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
de 20 a 59 afios, usuarios de la Unidad de Medicina Familiar No. 47 del Instituto
Mexicano del Seguro Social, San Luis Potosi”

Morales Velazquez Sara Alicia 1, Becerra Lépez Dora Maria?, Duran Aguilar Gerardo Adolfo 3,
Hernandez Rodriguez Héctor Gerardo*

IMédico Residente de Medicina Familiar, 2Médico Familiar. Profesora titular de la especialidad en
Medicina Familiar SEDE en la UMF No. 47, IMSS S.L.P. 3Médico endocrinélogo, Adscrito a HGZ/MF
No. 2 “Medico epidemidlogo. Maestria en Salud Publica. Investigador de la Facultad de Medicina de la
UASLP.

La Inercia Terapéutica (IT) es un problema comun en enfermedades crénicas como es
la diabetes, actualmente esta bien documentada en diversos paises como una de las
barreras mas importantes para el logro del de objetivos en este tipo de padecimientos,
sin embargo, la informacién disponible sobre el tema en México es escasa. El objetivo
del presente estudio fue determinar la frecuencia de la inercia terapéutica en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 de 20 a 59 afios, usuarios de la Unidad de Medicina
Familiar No. 47 del Instituto Mexicano del Seguro Social, San Luis Potosi. Se realizo
un estudio observacional de cohorte retrospectivo en 80 expedientes de pacientes con
diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 sin evidencia de complicaciones que pudieran
ser objeto de individualizacién de los objetivos, esto mientras acudieran de manera
regular a la consulta de Medicina Familiar durante el afio 2009 y se realizd un
seguimiento de hasta diez afios de las cifras de glucosa (Glucosa Plasmatica en
Ayuno) hasta ocurriera la intensificacion. Determinando que la inercia terapéutica se
encontrd presente en el 62.5% de la poblacion estudiada, todos ellos en promedio en
el 80% de las ocasiones en las que estaba indicada la modificacién del tratamiento.
Mediante el presente estudio se identifica a la inercia terapéutica como un obstaculo
importante para el logro de metas glucémicas, hasta ahora inadvertido en nuestro
medio, evidenciando el hecho de que incluso aun en los casos en los que se realizo la

intensificacion en el tratamiento, en la mayoria de las ocasiones esta fue insuficiente.

Palabras clave: Inercia terapéutica; diabetes mellitus tipo 2; medicina familiar
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LISTA DE DEFINICIONES

- Inercia terapéutica: Fracaso de los proveedores de salud para comenzar
nuevos medicamentos o aumentar las dosis de los medicamentos existentes
cuando se registra un parametro clinico anormal.

- Intensificacion del tratamiento: Adicion de uno o mas farmacos antidiabéticos
en relacion con el régimen basal, o incremento de dosis en un antidiabético
existente sin interrumpir o reducir la dosis de otros antidiabéticos.

- Objetivo glucémico: Constituye una de las metas del tratamiento en diabetes,
tiene el fin de normalizar la glucemia mientras se evitan simultdneamente las
consecuencias de la hiper o la hipoglucemia. Para personas adultas con
diabetes no embarazadas es inferior al 7% en HbAlc, que se aproxima a
valores de glucosa en ayunas entre 80 y 130mg/dl, y valores posprandiales

maximos de menos de 180mg/dl hasta 3 meses antes de la prueba.



1. MARCO TEORICO

Introduccion

En los ultimos afios, la inercia clinica ha tomado gran relevancia en todo el mundo,
postulandose como una de las causas principales de descontrol en la diabetes, esta
es una patologia de alta prevalencia en México y un frecuente motivo de consulta en
las instituciones de salud como lo es el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).
A pesar de los esfuerzos que se han hecho en todo el mundo y de los avances en la
terapia de diabetes, no se han logrado los resultados esperados y contindan
incrementandose las cifras de la diabetes, asi como sus complicaciones y las
consecuencias que esta implica. La informacion con respecto a la inercia clinica en
diabetes continla siendo limitada en nuestro pais, existen pocos estudios exploratorios
acerca del tema, mas aun en el Estado de San Luis Potosi no existe aun ninguna
investigacion acerca de este topico, cabe mencionar que el Medico Familiar es el que
maneja la continuidad de la atencion de los pacientes con padecimientos croénicos y

debido a esto la inquietud y relevancia de realizar esta investigacion.

Marco conceptual

La inercia clinica (IC) es un término definido por Phillips et al. en el afio 2001 como la
incapacidad de los proveedores de atencién médica para iniciar o intensificar la terapia
cuando estad indicado. Situdndolo en términos mas sencillos: identificacion del
problema, pero fallo en el actuar (1). Reconociéndolo como un problema
especialmente frecuente en padecimientos crénicos regularmente asintomaticos por

tiempos prolongados como hipertension, dislipidemias y diabetes.

En el afio 2006 Okonofua et al. introducen el término Inercia terapéutica (IT), es decir,
el fracaso de los proveedores para comenzar nuevos medicamentos o aumentar las
dosis de los medicamentos existentes cuando se registra un parametro clinico anormal
(2). Desde entonces ambos términos se han utilizado de manera amplia

indistintamente.

Giugliano et al. agregaron que la IT también puede aplicarse a la incapacidad de los
meédicos para detener o reducir el tratamiento cuando ya no es necesario (3). Debido

a las discrepancias en la conceptualizacion y a que la definicion inicial no toma en



cuenta la individualizacion de los objetivos, Lebeau et al. proponen separar la inaccion

apropiada de la IT (4).

Khunti y Davies en 2017 reconocen la confusion en la literatura médica entre estos
términos y otros similares, motivo por el cual proponen reservar el término IC para
definir el fracaso en todos los niveles de atencion de la salud, incluyendo detecciones,
vigilancia y manejo de factores de riesgo, complicaciones y referencias; a su vez que
el término IT como de uso exclusivo para la falla en la toma de decisiones
farmacoldgicas cuando esta indicado tanto en el avance como en la desintensificacion
(5). Sin embargo, aun persiste confusion entre algunos autores que contintan

utilizandolos de manera indiscriminada.

El concepto de estos términos se aplica Unicamente cuando las metas terapéuticas
estan claramente definidas y los beneficios de alcanzar esas metas estdn bien
establecidos, las terapias eficaces estdn ampliamente disponibles, y las directrices de
practica se difunden ampliamente. Tal es el caso de la Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2)
en donde estd ampliamente comprobada la eficacia de los tratamientos disponibles y
el beneficio a largo plazo del control glucémico temprano lo que se ha denominado
como efecto legado (6—8). Ademas de disponer de guias de tratamiento estandarizado
nacionales e internacionales en las cuales se establecen de manera clara algoritmos
terapéuticos y las metas de tratamiento que incluyen: Hemoglobina Glucosilada
(HbAlc) <7%, Glucosa Plasmatica en Ayuno (GPA) 70-130mg/dl, Presion Arterial (PA)
<130/<80mmHg, Colesterol Total (CT) <200mg/dl y Triglicéridos (TGC) <150mg/dl,
indice de Masa Corporal (IMC) <25kg/m2 para la mayoria de los adultos (9-11). Es
importante tomar en cuenta que existen casos particulares como edad avanzada,
riesgo alto de hipoglucemia, comorbilidades, riesgo de polifarmacia, y largo tiempo de
evolucion, entre otras en donde es necesario considerar la individualizacion de

objetivos (9).

A pesar de lo antes mencionado no se han logrado los resultados esperados, el logro
de objetivos de HbAlc <7% se ha disminuido de un 57 a un 50.5% y la proporcion de
adultos con HbA1c>9% se ha incrementado del 22 a 27.7% esto en un periodo del

2010 al 2018 (12,13). Una de las causas subyacentes de este estancamiento del



avance hacia la mejora de los resultados de la diabetes, es la IT la cual es un problema
multifactorial que surge de las barreras complejas encontradas en el nivel del paciente,
del médico y del sistema sanitario (14,15). Adicionalmente la IT esta presente en otras
condiciones asociadas a DM2 e involucradas en el riesgo cardiovascular como
hipertension y dislipidemias estimandola en proporcion de 68 y 80% respectivamente
(16). Por lo que la inercia terapéutica relacionada con estas tres patologias puede

contribuir hasta en el 80% de los infartos y enfermedad cardiovascular (14).

En la literatura disponible no se describen indicadores de la IT, si no que se describen
multiples métodos para cuantificar la IT en si. Es conveniente dividirlos en tres
principales categorias basados en las medidas utilizadas para cuantificarla: 1) la
proporcién de pacientes con al menos una medicion de HbAlc por encima de un
determinado umbral que no recibieron intensificacién del tratamiento en un plazo
determinado, 2) la duracion media o mediana de tiempo entre al menos una medicion
de HbAlc por encima de un determinado umbral y la intensificacion del tratamiento y
3) la carga glucémica, definida como el periodo de tiempo durante el cual un paciente
tuvo un nivel de HbAlc por encima de un determinado umbral durante un periodo de
tiempo determinado (17). Al margen del método de cuantificacion, el problema comun

es que la inercia terapéutica en la diabetes es comun en la préactica clinica.

Antecedentes

Durante el afio 2014 Gonzalez, et al. realizaron una investigacion multicéntrica en
Espafia mediante una base de datos que incluia atenciones tanto de atencién primaria
como especializada con el objetivo de evaluar la IC en el uso de farmacos
Antidiabéticos Orales (ADO) en pacientes con DM2 entre el afio 2008 y 2009, ellos
dividieron la IC en Parcial (ICP) y Total (ICT) segun implicara algunas o todas las visitas
respectivamente, encontrando ICP en el 52.5% (IC95% 52.4-52.6) de los pacientes e
ICT en el 12.5% (1C95% 12.2-13.8) de los mismos (18). En adicion identificaron como
factores asociados independientes el sexo femenino (OR 1.43; 1C95% 1.09-1.86;
p=0.009) y la menor duracién de la DM2 (OR 0.98; IC95% 0.95-0.99; p=0.039) y sin
encontrar una diferencia significativa entre el tipo de atencion otorgada: Atencion
Primaria (AP) vs especializada (p=0.271)(18).



En este mismo pais en la ciudad de Barcelona, Vernet, et al. (2016) se propusieron
estimar la frecuencia de la IT en el control glucémico y lipidico en pacientes con DM2
mediante el estudio de dos grupos con diferentes disefios (transversal y longitudinal)
esto en un centro de AP con diferentes puntos de corte en la HbAlc para cada grupo
(1: 28.5%; 2: 26.5%); como resultados el primer grupo estudiado de manera
transversal en el afio 2013 se encontrd IT en el 43% para el control glucémico medido
por HbAlc, 83% para el c-LDL, 80% para TGC, y a la HbA1c=10% con menor relacion
para la IT, mientras que en el segundo grupo estudiado de manera longitudinal entre
2011 y 2012 se encontro IT en el 55% de los casos para HbAlc, 63% para c-LDL y
64% para TGC, sin embargo, el punto de corte del grupo transversal es mayor a lo

recomendado por las guias y el del grupo longitudinal es menor (19).

Wan, et al. publicaron en 2020, un estudio de cohorte retrospectiva realizado entre
2013y 2017 en varias Clinicas de Salud Publica en Nigeri Sembilan estado de Malasia,
determinaron el tiempo hasta la intensificacion del tratamiento en DM2 con punto de
corte para la HbA1c 27% no insulinizados, en donde la mediana de tiempo para
pacientes con HbA1c =27 y <8% fue 1.58 afios y hasta 2.32 afios en el peor de los
casos, sin embargo es importante también mencionar que solo 45.4% (IC95% 44.2-
46.5) de los pacientes recibid intensificaciéon del tratamiento, ademas encontraron
como factor asociado a la intensificacién el mayor numero de ADO administrados (HR
1.24; 1C95% 1.14-1.34; p=<0.001) (20).

En el mismo afio Meredith, et al. publicaron también un estudio en el que evaluaron
las tasas de IC en DM2 comparando el manejo por farmacéuticos y proveedores de
salud en AP durante un periodo de 2016 a 2018 en las nombradas Clinicas de
Reduccion de Riesgo Cardiovascular y Atencion Primaria en Estados Unidos,
programa en el cual el farmacéutico regula el tratamiento de los factores de riesgo
cardiovascular sin dejar de asistir con su médico de AP, mediante el uso de una base
de datos multicéntrica identificaron que la tasa de intensificacion en el caso de los
farmacéuticos fue del 60.5% y para los proveedores de AP 39.3% mientras que la
mediana de tiempo hasta la intensificacion fue de 49 (RIC 28-29) y 105 dias (RIC 38-
182) respectivamente (21). Aunque las causas pudieran estar relacionadas con que
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los proveedores de AP se enfocan mas en los problemas clinicos significativos para el
paciente o con que permanecen confiados de que el tratamiento de la diabetes esta
en manos del farmacéutico, lo que es claro es que la tasa de intensificacion del

tratamiento en ambos casos es muy baja comparada con la deseable.

En el transcurso del afio 2021 es donde mas articulos publicados se rescataron, el
primero de ellos y mas grande en muestra (n=33,320) realizado en el Japon por
Maegawa, et al. quienes estimaron el tiempo desde el inicio de terapia ADO hasta el
fallo de los mismos y la intensificacion del tratamiento, en una cohorte retrospectiva de
9 afios de seguimiento entre 2009 y 2018 obtenida de una base de datos nacional,
donde la mediana entre la toma de un solo ADO hasta la intensificacion del tratamiento
es de 4.43 meses (rango 0-95.2 meses, equivalente a 7.93 afios), en tanto la mediana
entre la toma de tres ADO hasta la intensificacion es de 14.53 meses (rango de 0-92
meses, equivalente a 7.66 afos); la falla al tratamiento oral a los 6 meses (HbA1¢c=7%)
se estimo para un ADO en 41.7% vs tres ADO 58% (22).

Por su parte en Espafia en la ciudad de Valencia, Ampudia-Blasco, et al. (2021)
también buscaron evaluar la IT en DM2 tratados con dos o mas ADO en una cohorte
estudiada de 2014 a 2018 con HbA1c =27% donde encontraron IT en el 42.9% de los
pacientes con HbA1c =27.5% con una mediana hasta la intensificaciéon de 14.5 meses
(RIC 2-4), mientras que solo se realiz6 intensificacion del tratamiento en 47.7% de los
casos, asociando en los casos en los que si se realizo intensificacion factores como
valores de HbAlc mas altos (8.1% (+1.15; p=0.000), sexo masculino (57.1%),
pacientes mas jovenes (64.5 (+10.7) vs 68.4 (+10.4) afios; p=0.000), el punto de corte

para considerar inercia terapéutica es mayor al recomendado para el control (23).

Rattleman, et al. (2021) buscaron identificar y describir la IT en DM2 en Estados Unidos
mediante una amplia base de datos que incluia diversas organizaciones de Salud asi
como diversas especialidades incluyendo: AP, Endocrinologia, Cardiologia,
Nefrologia, realizando un estudio de cohorte retrospectivo evaluando el periodo de
2015 al 2017, en la cual la IT reportada a los 6 meses fue del 46%, persistiendo a los
24 meses en el 12% de los casos, mientras que a mayor numero de ADO, mayor
frecuencia de IT (3ADO: 50% vs 1ADO:35%), logrando llegar a la meta de una
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HbA1c<8% solo en el 56% de los pacientes, con una mediana de tiempo de 272 dias
(0.74 afos), nuevamente contemplando el punto de corte por encima de lo

recomendado (24).

En este mismo pais, Boye, et al. (2021), determinaron el tiempo hasta el fracaso de
los ADO en los pacientes que recién los iniciaron clasificandolos en grupos por el
namero de ADO prescritos, en general la falla a un afio determinada por HbA1c>7% a
un afno fue de 16%, mientras a los 3 afios llego hasta 50%, la frecuencia aumentaba
con el numero de ADO alcanzando el 58% a los dos afios para pacientes con 23 ADO;
hablando de la carga glucémica en general era del 51.1% y superando el promedio
para los pacientes con 23 ADO (59.7%), la intensificacion, como en otros estudios
similares también fue poca en general solo se aplicé al 36% de los pacientes durante
el periodo de seguimiento, con un tiempo promedio de 1.1 afios, adendum, los
pacientes con 23 ADO tenian 73% menos probabilidades de que se les intensificara el

tratamiento (25).

Asi mismo Coward, et al. (2021) realizaron un estudio en Florida, Estados Unidos para
evaluar el tiempo de IT en un modelo de atencidn colaborativa médico-farmacéutico
comparado con la AP habitual en DM2 esto durante los afos 2017 y 2018, encontrando
la proporcion de intensificacion para la atencion colaborativa en 92.9% en contraste
con el 82.14% para la AP habitual asi como la mediana de tiempo hasta la
intensificacion en 37.5 dias (RIC 8-216.5) y 142 dias (RIC 16-465), también es
importante destacar que el logro de objetivos a un afio solo se alcanzé enel 25y 18.8%
respectivamente (26).

Nuevamente en el afilo 2021 en Malasia, Boon-How, et al. buscaron determinar las
proporciones de IT en DM2 en el logro de objetivos que incluian HbAlc, PA, c-LDL, en
un estudio realizado en tres unidades de primer nivel, como resultado encontraron los
siguientes datos ADO 61-72% (p=0.0057), Insulina 34-52% (p=0.004), PA 34-65%
(p=<0.001), c-LDL 56-77% (p=0.157) (27).

En el &mbito nacional se encontraron solo dos estudios relacionados directamente con
el tema de investigacion; Wacher, et al. (2016) estimaron la proporcion de pacientes

con DM2 que lograron alcanzar metas y buscaron evaluar las posibles causas, el
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estudio fue realizado en dos periodos 2000 a 2003 y 2006 a 2009 en una UMF de la
Ciudad de México, como resultado encontraron que en el primer periodo el 61.1% y
para el segundo periodo 78.6% tenian HbA1c=27% (p=0.001), se realizo intensificacion
del tratamiento en 10.7% y 9% respectivamente; ademas de esto se evalla la
adherencia a la prescripcion encontrandose que en el 90% de los casos existia de
manera adecuada (>80%) (p=0.873, OR 0.97, 1C95% 0.75-1.27) la cual no resulto
significativa en relacion con el logro de objetivos, identificando de manera indirecta el
retraso en la intensificacion del tratamiento farmacoldgico como una importante causa
de descontrol (28).

Garcia, et al. (2017) determinaron la prevalencia de la IC en DM2 en una UMF de
Guerrero, durante un periodo de 6 meses en el afio 2006, tomando en cuenta multiples
variables metabdlicas, detectaron descontrol en alguna variable en el 83.47%,
especificamente para el control glucémico la prevalencia de descontrol fue de 57.7%,
determinando IC en el 35.8% de los casos, agregado a esto realizaron un analisis
bivariado de asistencia a DiabetIMSS vs no asistencia o no terminacion del ciclo (OR
1.437; IC 95% 0.883-2.339; p=0.418), atencién realizada por Médico General vs
Médico Familiar (OR 0.889; 1C95% 0.477-1.659; p=0.713) y la capacitacion o no en
DM2 de los médicos que prestaron la atencion (OR 1.033; 1C95% 0.581-1.837
p=0.912) donde es notable que no se mencionan en dicho articulo los puntos de corte
utilizados y no encontraron significancia estadistica entre estos grupos comparativos
(29).

Con todo lo anterior mencionado, se puede inferir que la frecuencia de la IT presenta
gran variabilidad, dependiendo del lugar y la poblacion de estudio, la mayoria de los
autores coinciden en que el médico tiene la mayor responsabilidad en la IT, en la
literatura se ha establecido que la percepcion de los médicos sobre los pacientes y su
adherencia influye en sus decisiones terapéuticas, sin embargo, no existe relacion
entre la adherencia y la IT, mientras que en lo que se refiere al tiempo hasta la
intensificacion del tratamiento este puede retrasarse por periodos mayores a 7 afios,

sin que esto asegure el logro de objetivos, la mayoria de los estudios utilizan puntos
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de corte superiores a los recomendados para control en guias internacionales, ademas

no toman en cuenta factores que puedan contribuir a la individualizacién de objetivos.

Es importante tener presente la discordancia que existe en la cuantificacion de la
frecuencia de la IT en diferentes regiones y la falta de informacion disponible en
nuestra region, asi como en el pais mismo, por lo cual se consider6 adecuado realizar

una estimacion en nuestra poblacion.

2. JUSTIFICACION

La investigacion en el tema de DM2 es apremiante en México y en el mundo, ya que
desde hace décadas es uno de los problemas de salud publica mas importantes,
alcanzando magnitudes epidémicas y que aun con los avances realizados en el
tratamiento y las guias para el manejo estandarizado disponibles, continua en aumento
exponencial, representando uno de los mayores desafios de los sistemas de salud. La
IT esta bien documentada como una de las barreras importantes para el logro del
control glucémico en regiones como Norte América y Europa por lo que cada vez hay
mas interés en la aplicacion de medidas activas para promover la intensificacion
oportuna del tratamiento en esta patologia, de manera inverosimil, a pesar de la alta
prevalencia de DM2 existente en nuestro pais y otros de ingresos similares, son
escasos los estudios de cuantificacion y abordaje de la IT. Estimar la frecuencia de la
IT nos ayudara a reconocerla como un problema real y tangible que sucede en la
practica diaria de la Medicina Familiar de manera inadvertida, ademas de conocer la
magnitud y las caracteristicas en nuestra poblacion, lo anterior con la finalidad de
fundamentar la necesidad de implementar estrategias para contra arrestar este
problema constituyendo una valiosa oportunidad para mejorar el control glucémico de
los pacientes. Es destacable la viabilidad y la factibilidad en relacién con el estudio que
se pretende realizar pues los recursos necesarios para su elaboracién son pocos y no
requiere financiacion por lo que puesto en la balanza resulta evidente la conveniencia
de este. Los resultados de esta investigacion seran primeramente expuestos a los jefes
de servicio del departamento médico para su posterior difusion al personal médico de
la unidad con el objetivo de que tomen conciencia del problema, promover la adopcion

de estrategias para abordar la IT y mejorar su disposicion ante la posibilidad de futuras
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intervenciones, con ello el beneficio ultimo que se busca es mejorar la calidad de la
atencion al paciente con DM2, y a su vez el logro de objetivos terapéuticos de manera
temprana para mejorar su pronostico a largo plazo, dicho de otro modo, reducir la
mortalidad y los costos generados por este padecimiento y sus complicaciones, los
cuales actualmente representan una verdadera carga econdémica a nivel individual,

familiar y social.

3. PLANTEAMENTO DEL PROBLEMA

La diabetes es una de las emergencias de salud mundial de mas rapido crecimiento
del siglo XXI, la carga mundial estimada en el afio 2021 fue de 537 millones de
personas, con una distribucién ligeramente mas elevada en hombres (10.8%) que en
mujeres (10.2%) y se prevé que esta cifra llegue a 643 millones para 2030, y 783
millones para 2045, esta epidemia crece con mayor velocidad y tiene mayor
prevalencia en paises de bajos y medianos ingresos, entre los cuales se incluye
México que ocupa el primer lugar en prevalencia ajustada por edad de personas con
diabetes en la region de Norteamérica y el Caribe con 16.5% de la poblacion afectada
en el afio 2021 , sin contar que se estima una proporcion de pacientes con diabetes
no diagnosticada de 47.4%, alrededor de uno de cada 6 mexicanos adultos de entre
20 y 79 afios tiene diabetes (30).

Ademas de esto, la diabetes se encuentra dentro de las primeras cuatro enfermedades
no transmisibles prioritarias a nivel mundial como causa de muerte en todas las
edades, en nuestro pais es una causa importante de afios perdidos por muerte
prematura y ocupa la primera causa de afos de vida ajustados por discapacidad
(AVAD) (31,32). Segun las estadisticas reportadas por el Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia (INEGI) hubo un incremento con respecto a afios anteriores
en la mortalidad por esta etiologia hasta llegar a una tasa de 11.95 por cada 10 mil
habitantes en el pais durante el 2020 siendo la tercera causa de muerte en el estado
de San Luis Potosi, mientras que en el afio 2021 fue la tercera causa de muerte a nivel
nacional solo detras de las enfermedades del corazén y el COVID-19, cobrando el
equivalente al 14% de todas las defunciones y mantuvo el tercer lugar en causa de

muerte a nivel estatal (33—-35).
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En el contexto econdmico, los gastos directos en salud por diabetes han sufrido un
incremento de 316% en los dltimos 15 afios, y actualmente se encuentran cerca de un
billon de USD (Dolar estadounidense), estimando que superaran esta cifra para 2030
segun datos registrados por la Federacion Internacional de Diabetes (FID), México
ocupa el lugar nimero ocho en el ranking de mayor gasto relacionado con diabetes
con 19.9 millones de délares durante el afio 2021, el costo por persona con diabetes
equivale a 1,412.3 USD (30). El Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) tiene
adscrito al 42% del total de la poblacion de pacientes con diabetes en el pais y
representa el segundo motivo mas frecuente en la consulta externa en esta institucion
en todos los niveles de atencion, en el afio 2018 se publicd un estudio que estimo los
costos médicos generados por la atencidbn hospitalaria de la diabetes y sus
complicaciones en hospitales del durante el periodo 2008-2013, obteniendo como
resultado un gran total de 1,563 millones de USD (36—39). Esto sin contar los costos
indirectos que incluyen el absentismo por enfermedad, el retiro laboral anticipado
debido a la diabetes, las pérdidas de productividad (coste del presentismo) y la
dependencia de las prestaciones sociales, ademas de los elementos adicionales de
los costos indirectos que se relacionan con la mortalidad prematura y los costos del
cuidado de los familiares los cuales son dificiles de determinar pero que impactan de

manera importante a las familias que componen nuestra sociedad.

El objetivo en los pacientes con diabetes una vez diagnosticada es lograr el control
metabdlico efectivo, ya que existe evidencia de que mientras mas temprano se realice
el diagnédstico y el logro de metas, se reduce de manera importante el riesgo de
complicaciones relacionadas con la diabetes como la retinopatia, insuficiencia renal,
aumento del riesgo cardiovascular y neuropatias que aunadas a la enfermedad arterial
periférica, elevan la probabilidad de Ulceras e infecciones y que, en ultima instancia,

pudieran requerir de amputacion de alguna extremidad (40).

En la actualidad y desde hace ya varios afos, existe una amplia gama de opciones
terapéuticas y guias estandarizadas para el control glucémico de la diabetes,
fundamentadas en extensas investigaciones realizadas en medios controlados que

comprueban su efectividad, sin embargo, el grado de control continda siendo
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considerablemente bajo, ademas de ser sumamente variable, oscilando entre 15%
para paises como Filipinas hasta 70.5% en Paises Bajos, la Ultima determinacion en
México fue del 39%, por lo que surge la necesidad de identificar las causas por las que
no se logran los objetivos, y buscar estrategias que permitan mitigarlas
(9,10,12,13,41,42). Debido a que los resultados en las ultimas décadas no han sido
los esperados, durante el afio 2013, en el marco de la 662 Asamblea Mundial de la
Salud se adopt6é dentro de las metas mundiales que deberian lograrse de manera
voluntaria para el afio 2025: la detencion del aumento de la diabetes y la obesidad; en
el afio 2021 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) creo la iniciativa “Pacto
Mundial Contra la Diabetes” en reconocimiento del todavia constante aumento en la

carga de este padecimiento (43,44).

Aunqgue la diabetes no es un problema nuevo, todo lo anterior no hace sino evidenciar
el creciente efecto sanitario y el gran reto financiero que representa para nuestra
sociedad; se han identificado dos razones principales para el control glucémico
subdptimo en la préctica clinica: la falta de adherencia del paciente al tratamiento
prescrito y la inercia clinica o terapéutica por parte del equipo médico, sin embargo,
existen estudios que demuestran que la falla en la intensificacion del tratamiento
farmacolégico, denominada como IT, es el factor de mayor impacto (45,46). Esta surge
de una interaccion compleja de los tres actores que intervienen en todo el proceso
asistencial: médico, paciente y sistema sanitario, donde se ha propuesto que la
contribucion del médico es de hasta el 50%, la del paciente de 30 % y la del sistema
sanitario del 20%, estos factores estan entrelazados e incluso tienen sinergia entre

ellos, no son excluyentes entre si y pueden coincidir en un mismo profesional (14,47).

En respuesta a esta problematica la Asociacibn Americana de Diabetes (ADA)
desarrollo una iniciativa de 3 afios llamada Overcoming Therapeutic Inertia (OTI), su
objetivo general es promover la adopcion de practicas, estrategias, programas y
herramientas basadas en la evidencia que aborden los determinantes clave de la IT
en la atencién de la diabetes, y aungque se reconoce que la IT se encuentra en todos

los niveles de atencion, los médicos de AP son los que brindan atencion a la gran
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mayoria de las personas con diabetes y es por eso que la iniciativa OTI esta dirigida a

abordar las barreras encontradas en este nivel (48).

La DM2 y sus consecuencias son bien conocidas, no obstante, no se ha logrado la
contencion efectiva de este padecimiento, la IT es en la actualidad una barrera
importante reconocida mundialmente para el logro de los objetivos de control
glucémico y metabdlico en pacientes con DM2, en nuestro pais, sin embargo, existen
solo escasas investigaciones al respecto, no existiendo particularmente ningun estudio
en el estado de San Luis Potosi, por lo que surge la necesidad de identificar y estimar

la gravedad de este problema en nuestro ambito.

¢, Cual es la frecuencia de la inercia terapéutica en pacientes con Diabetes Mellitus tipo
2 de 20 a 59 afos, usuarios de la Unidad de Medicina Familiar No. 47 del Instituto

Mexicano del Seguro Social, San Luis Potosi?
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4. OBJETIVOS

Objetivo general

e Estimar la frecuencia de la inercia terapéutica en pacientes con Diabetes
Mellitus tipo 2 de 20 a 59 afios, usuarios de la UMF No. 47 del IMSS, San Luis

Potosi.

Obijetivos especificos

e |dentificar los expedientes de pacientes en los que se consigne la causa por la

que no se realiza la intensificacion en el tratamiento farmacolégico.

e Cuantificar el nUmero de consultas en las que no se realiz6 algin cambio en el

tratamiento farmacolégico por parte del médico aun cuando el paciente no

cumplié con el objetivo glucémico.

e Estimar la media de dias desde la primera glucosa fuera de metas hasta la

intensificacion del tratamiento.

e Estimar la media del tiempo que se mantuvo la glucosa fuera de metas durante

el periodo de estudio.

e Describir a la poblacion de estudio mediante el analisis de las variables de

caracterizacion.

5. SUJETOS Y METODOS

Tipo de estudio

EJES ARQUITECTONICOS DE FEINSTEIN

Imposicion o no de la maniobra

Observacional

Direccionalidad en la obtencién de la informacion Retrospectivo
Seguimiento o no através del tiempo Longitudinal
Busqueda o no de asociaciéon entre dos variables Descriptivo

Disefio de estudio

Cohorte.
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Universo de trabajo

7,774 pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2.
Lugar donde se desarrollara el estudio

San Luis Potosi, S.L.P.

Periodo de estudio

Del 1 de enero del 2009 hasta el 31 de diciembre del 2019.
Criterios de elegibilidad

Inclusion

e Usuarios de la UMF No. 47.
e Con diagnéstico establecido de diabetes mellitus tipo 2 (CIE-10: E11.0 y E11.9)
en el afio 2009.

e Sexo masculino o femenino.

Exclusion

e Tiempo de diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 menor a 6 meses 0 mayor a
15 afios.

e Edad menor de 20 afios o mayor a 59 afios.

e Presencia de complicaciones cronicas propias de la diabetes y/o indice de
Comorbilidad de Charlson >3 puntos.

e En condicién de embarazo durante el periodo de estudio.
Eliminacién

¢ Que no cuenten con determinaciones de HbAlc y/o GPA durante el periodo de
estudio.

¢ Inasistencia mayor al 20% de consultas mensuales en el primer afio durante el
periodo de estudio (equivalente a dos consultas/afno).

¢ Finados durante el periodo de estudio.
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e Que reciban quimioterapia o tratamiento con esteroides durante el periodo de

estudio.

Poblacion de estudio

Un total de 7,774 expedientes después de aplicar criterios de seleccion.

Unidad de andlisis

Sera necesario analizar minimo 80 expedientes segun lo determinado mediante el

muestreo.

Unidad de observacién

Atenciones registradas.

Variables
CATEGORIZACION DE VARIALBLES
Definicidon Definicién Categorizaciéon | Estadistica | Tratamiento | Fuente
conceptual | Operacional
V. DE INTERES
Inercia Frecuencia |Oal Media Histograma | Ficha
terapéutica | relativa de IT L de
en cada De§V|3C|on recolec
paciente, estandar cion de
calculada de datos
la siguiente
manera:

Numero de
visitas sin
intensificaci6
n de
tratamiento/
Numero de
visitas con
HbAlc >7%
ylo GPA
>130 sin que
exista en la
nota motivo
descrito para
no realizar la
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intensificacio
n en el
régimen de
tratamiento.

VARIABLES DE CARACTERIZACION

Edad Edad Afos Media Tabla SIMF
registrada en
la ficha de
identificacion
del

expediente
electroénico.

Desviacion
estandar

Sexo Sexo Masculino Moda Tabla SIMF
registrado en
la ficha de
identificacion
del

expediente
electroénico.

Femenino Numero de
categorias

Tiempo de | Afios de | Afios Media Tabla SIMF
diagnostico | diagnéstico
o evolucién
referidos en
la nota
meédica de la
fecha indice.

Desviacion
estandar

GPA Cifra mg/dl Media Tabla SIMF
consignada
en el cuerpo
de la notay/o
en el campo
especifico
asignado
para este fin
en el SIMF.

Desviacion
estandar

Tiempo de | Media de | Dias Media Grafica de | Ficha
retraso en |dias desde Desviacion barras de

la la , recolec
intensificaci | determinaci6 estandar cion de
on n de datos
HbA1c>7%
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ylo GPA

>130 hasta
la

intensificacio
n del

tratamiento.

Tiempo de | Media de | Dias Media Grafica de | Ficha

carga dias en que o barras de

glucémica | los De§V|aC|on recolec
indicadores estandar cion de
de control datos
glucémico

permanecier
on elevados
(HbAlc >7%
ylo GPA
>130).

Método para captar la informacién

Se seleccionaron de manera aleatoria 80 expedientes de pacientes en base a lo
determinado en el muestreo, tomando de referencia el marco muestral otorgado por el
Area de Informacién Médica y Archivo Clinico (ARIMAC) de los pacientes con
diagnéstico de DM2 sin complicaciones (CIE-10: E11.0 y E11.9) con un total de 7,774
pacientes que acudieron a consulta durante el afio 2009, posteriormente se accedié a
los expedientes de los pacientes seleccionados a través del Sistema de Informacion
de Medicina Familiar (SIMF) y se verificd que cumplieran los criterios de seleccion
propuestos, se llevé a cabo revisibn de cada nota médica durante un periodo de
seguimiento de hasta diez afios de dichos expedientes hasta que se indicara
intensificacion en el régimen de tratamiento basal o dejasen de asistir regularmente a
seguimiento, recolectando los valores registrados en la nota para cada una de las

variables.

La recoleccion de datos se llevo a cabo por el autor mediante documentacion en una
ficha de recoleccion de datos elaborada en Excel, utilizando como fuente principal los

expedientes electronicos almacenados en el SIMF, donde el médico registra datos
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demograficos como edad (afios) y sexo (F/M) del paciente, y de control metabolico
como determinaciones de HBA1c (%), GPA (mg/dl), nombre y dosis de medicamento
prescrito, otras comorbilidades, ademas de datos relevantes consignados en el cuerpo
de la nota, como los afios transcurridos desde el diagndstico, motivos para no
intensificar el tratamiento. Se tomé como fecha indice en la que existiera la primera
determinacion de HbAlc y/o GPA durante el afio 2009, se recolectaron datos de una

atencién anterior a esta para corroborar el régimen basal de tratamiento.

Debido a que Unicamente se encontraron 3 determinaciones de HbAlc se decidio
realizar el analisis y procesamiento de datos con las mediciones existentes de GPA

registradas en las notas.

La valoracion de la IT se realiz6 en cada visita en base a si existié o no intensificacion

del tratamiento, de la siguiente manera:

- Intensificacion del tratamiento: 1) A la adicibn de uno o mas farmacos
antidiabéticos en relacion con el régimen basal. 2) Incremento de dosis en un
antidiabético existente sin interrumpir o reducir la dosis de otros antidiabéticos.

- Sin cambios: 1) Un cambio dentro de una clase de medicamento a dosis
equivalente. 2) Una disminucién en el nimero de medicamentos antidiabéticos
o la dosis de un medicamento. Y siempre que no exista registro en la nota

medica del motivo por el cual no se realiz6 el ajuste terapéutico.

6. ANALISIS ESTADISTICO

Seleccién y tamafio de muestra

El tamafio de la muestra se calculdé por medio de la ecuacién para proporciones con

poblaciones finitas.

Z*xp(1 —p)

Donde:

n= tamarfo de la muestra
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N=tamafio de la poblacién (7,774)

Z= Nivel de confianza de 95% (1.96)

P= Proporcion esperada correspondiente al 70% (0.7)
e= Error estdndar del 10% (0.1)

La técnica de muestreo que se utilizo fue aleatoria simple, por medio de la pagina
https://www.graphpad.com/ con una probabilidad de seleccion de 0.01 para cada

unidad de estudio.
Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

Los datos fueron capturados en Excel en una hoja disefiada por el investigador para
la recoleccion de datos, mediante revisién del expediente, para posteriormente ser

analizados mediante el mismo programa haciendo uso de la estadistica descriptiva.

Debido a la naturaleza descriptiva del presente estudio el andlisis estadistico se realizo
mediante estimacion puntual con respectivos intervalos de confianza, para las
variables categoricas (sexo) se determinaron frecuencias absolutas y relativas
mientras que para variables numéricas (IT, edad, tiempo de diagnéstico, GPA, tiempo
de retraso en la intensificacion, tiempo de carga glucémica) se utilizaron medidas de
tendencia central y de dispersion mas adecuadas, las representaciones graficas se

elaboraron mediante histogramas y graficas de barras.

7. ETICA
Esta investigacion se considera sin riesgo en base a lo mencionado en el Articulo 17
del Capitulo | del Titulo segundo del Reglamento de la Ley General de Salud en

Materia de Investigaciéon para la Salud (49).

Asi mismo, se apega a las normas éticas mencionadas en los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos mencionados en el Capitulo | del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y en las enmiendas

de la declaracién de Helsinki en su ultima actualizacién (49,50).
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Debido a la naturaleza del estudio, considerada sin riesgo por la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud no se incluye carta de consentimiento

informado ya que no se amerita.

El protocolo de la presente investigacion fue sometido en tiempo y forma a escrutinio
por el Comité de Etica e Investigacion Local en San Luis Potosi obteniendo asi el
dictamen de APROBADO tanto por el Comité de Etica en Investigacion como el de
Investigacion con niumero de registro R-2021-2402-037 (v. Anexo 5y 6). Ademas, se
otorgd el consentimiento de parte de la Unidad Médica correspondiente para su

realizacion (v. Anexo 2y 7).

Con esta investigacion se pretende cuantificar la frecuencia de la inercia terapéutica
en nuestro universo de estudio de manera retrospectiva, para posteriormente indagar
en las causas y posibles estrategias para disminuirla, de manera que represente un
beneficio a largo plazo en la calidad de vida de los derechohabientes, y a su vez, una
disminucién del gasto econdmico destinado a las complicaciones de la diabetes por
parte del IMSS.

Al ser un estudio retrospectivo no representa un riesgo para los participantes, siendo

superado por el beneficio potencial que se puede alcanzar por medio de este.

Se respetara la confidencialidad de la informacién y registros de los participantes, de
acuerdo con la normativa que se encuentra en la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesién de los Particulares y a la NOM-004-SSA3-2012, mediante el
uso de numeros o folios en la base de datos para identificar a cada uno de los
participantes, omitiendo el almacenamiento de datos personales como nombre o NSS,
limitandose el registro solo a las variables mencionadas en la metodologia. Los
pacientes seran seleccionados directamente de la base de datos electronica del IMSS
(51-53).

8. RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Para realizar el estudio se requiere como recurso humano principal al autor de la
investigacion que sera quien recolecte los datos, la participacion del personal de la
unidad UMF No. 47 que facilite la informacion requerida, asi como de los asesores de
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este, quienes serviran de apoyo y referencia para la realizacion de esta investigacion,
estos no requieren ningun grado de capacitacion especial. Como recursos fisicos se
necesitara tener acceso a las instalaciones y equipo de computo de la UMF No. 47, al
Area de Informacion Médica y Archivo Clinico (ARIMAC) para determinar el marco
muestral, una computadora portatil para el registro y analisis de los datos, una memoria
USB para respaldar la informacion, hojas y plumas en caso de ser requeridos para la

captacion de alguna informacién en particular.

Esta investigacion no requiere financiamiento adicional, sin embargo, se realizaran

gastos minimos que seran absorbidos por el autor de esta.

Llevar a cabo esta propuesta de investigacion se considera viable ya que se cuenta
con los recursos humanos y financieros necesarios, ademas de contar con el apoyo
en la gestion de la autorizacion para tener acceso a los datos requeridos para llevarla

a cabo, asi como la disposicién del autor.

Recurso Costo unitario Costo total
Computadora portatil | $ 11,000 MXN $ 11,000 MXN
Memoria USB | $ 180 MXN $ 180 MXN
Paquete de hojas | $ 110 MXN $ 110 MXN
Plumas | $ 5 MXN $ 50 MXN
Impresiones | $ 1 MXN $ 400 MXN
Total | $ 11,296 MXN $ 11,740 MXN

9. RESULTADOS

Se encontrd presencia de IT en 50 de las unidades de estudio, equivalentes a una
frecuencia relativa del 0.625 estando presente con una concentracion media de 0.80
(IC95% 0.70-0.90) de las veces para el total de visitas de cada uno de los pacientes
(Figura 1).
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Figura 1. Frecuencia de la inercia terapéutica en diabetes (n=80)
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Fuente: hoja de recoleccion de datos

Se estudiaron 80 expedientes de pacientes, de los cuales 54 pertenecian a mujeres
(67.5%), la edad promedio fue de 40.5 afios 6.4 y con un tiempo de diagndstico
promedio de 7.35 afios 3.5 (Cuadro 1).

Cuadro 1. Caracteristicas sociodemograficas

Todos
n=80(%) IT Sin IT

Edad (DE) 40.5 (16.4) 41.3 (£5.9) 39.2 (£7.3)
Sexo

Mujeres 54 (67.5%) 34 (42.5%) 20 (25%)

Hombres 26 (32.5%) 16 (20%) 10 (12.5%)
Tiempo de diagnéstico

0-4 afios 22 (27.5%) 12 (15%) 10 (12.5%)

5-9 afios 38 (47.5%) 24 (30%) 14 (17.5%)

10-14 afios 20 (25%) 14 (17.5%) 6 (7.5%)

IT: Inercia Terapéutica; Sin IT: Sin Inercia Terapéutica; DE: Desviacion Estandar

Fuente: hoja de recoleccién de datos
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Los pacientes con IT permanecieron con una GPA promedio de 199.4 mg/dl (IC95%
190.15-208.65) con un rango que iba desde 134 hasta 293 mg/dl (Figura 2).

Figura 2. Frecuenciarelativa parala media muestral de GPA (mg/dl) en pacientes

con IT presente
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Fuente: hoja de recoleccion de datos

En el transcurso de seguimiento del periodo de estudio solo se logré identificar
intensificacion del tratamiento en 32 (0.64) de los casos en los que existi6 IT, pasando
en promedio 135.47 dias (IC95% 98.27-172.67) hasta que ocurrid la primera

intensificacion y llegando en el peor de los casos hasta 462 dias (Figura 3).

Figura 3. Frecuencia relativa de dias transcurridos entre GPA >130 mg/dl y la

intensificaciéon del tratamiento
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Fuente: hoja de recoleccién de datos
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Cabe destacar que a pesar de la ocurrencia de la intensificacion anicamente se logré
el objetivo glucémico en el 16 (0.32) de los pacientes en los que ocurre esta accion,
permaneciendo con una media de 480.10 dias (IC95% 412.60-547.67) con niveles de
glucosa plasmatica en ayuno por encima de las cifras deseadas, y elevandose esta

cifra hasta 2100 dias en el peor de los casos (Figura 4).

Figura 4. Frecuencia relativa de dias con GPA fuera de metas 2130mg/dl en

pacientes con IT presente
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Fuente: hoja de recoleccion de datos

10.DISCUSION

Uno de los hallazgos principales de esta investigacion es el alto porcentaje de IT en la
poblacién diabética derechohabiente del IMSS en San Luis Potosi, que aunque inferior
a lo reportado por otros autores en el pais como Garcia et al. con cifras superiores al
80%, continua siendo muy superior a otros paises como Estados Unidos y Espafia
donde ronda alrededor del 40% y similar a paises de menores ingresos como Malasia
en el que se notifica cercano al 60% por lo que el resultado podria estar relacionado

con factores socioecondémicos (19,23,24,27,29).
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Con respecto a la tasa de intensificacion que ocurrié en este estudio en el 64% de los
casos, se pudo observar mayor proporcion a lo sucedido en otros estudios tanto
nacionales como internacionales en donde oscila entre 10 y hasta el 40%
respectivamente la causa podria relacionarse con las evaluaciones constantes del
logro de indicadores (20,21,25,28).

El logro de objetivos se observo en el 32% de los pacientes en los que se realizé la
intensificacion del régimen farmacolégico llego a cifras meta de glucemia, coincidiendo
con la variacion reportada en estudios similares en Estados Unidos, muy baja

comparado con lo deseado (24,26).

La mayoria de los articulos consultados reportan la mediana de tiempo hasta la
intensificacion con una variacion considerable que llega incluso a superar los 100 dias,
en esta investigacion la mediana de tiempo hasta la intensificacion se reporté en 63
dias con un RIC 32-125 dias, probablemente debido a las constantes capacitaciones
del personal médico (21,23,25,26).

11.LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

En virtud de la concurrencia de la pandemia durante la elaboracion de la presente
investigacion se eligié realizar un estudio retrospectivo asumiendo los posibles sesgos
de medicion existentes, ademas el tamafio de la muestra se vio influido por el amplio
periodo de estudio por lo que se acepté un margen de error del 10%, y el pardmetro
utilizado para determinar el control en los paciente fue la GPA y no la HbAlc como
idealmente se esperaria ya que no se encontraron suficientes determinaciones para
realizar el andlisis en base a ellos, sin embargo, los resultados obtenidos fueron

valiosos.

Para futuras investigaciones seria conveniente realizar estudios descriptivos en un
periodo de tiempo mas actual y de manera prospectiva para minimizar el riesgo de
sesgo, y posteriormente investigar los factores asociados a la IT en diabetes que

pudieran aumentar la probabilidad de presentarla.

31



12.CONCLUSIONES

La frecuencia de IT en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de 20 a 59 afios, usuarios
de la UMF No. 47 del IMSS, San Luis Potosi, ocurre con una probabilidad del 62.5%.
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14. ANEXOS

Anexo 1. Cronograma

del Protocolo
de
Investigacion

Actividad Oct- | Ene- | Abr- [Jul- |Oct- | Ene- | Abr- |Jul- | Oct-
Dic Mar |Jun |Sep |Dic Mar |Jun | Sep | Dic
20 21 21 21 21 22 22 22 22

Revisién

bibliogréafica de

la literatura

cientifica

Elaboracion

Proceso de
evaluacion y
registro de
protocolo por
el Comité de
Investigacion

en Salud

Recoleccion
de datos

Procesamiento
de datos

Analisis de los
datos

Elaboracion de
conclusiones

Elaboracion
del informe
técnico final

Actividades de
difusion

Elaborado por: Sara Alicia Morales Velazquez

Fecha de elaboraciéon: 20/07/2021
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Anexo 3. Ficha de recoleccion de datos
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