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ANTECEDENTS

1. L'INP és titular de la intervencio anomengda “Infervencio breu dirigida a adolescents amb
diabetis meliitus per causar impacteen la seva saluf mental i el control metabolic™.

2 Com que cal fer recerca sociomédica respecte d'aquesta infervencié per determinar-ne
l'efectivital, les parts volem dur a terme estudis que permetin:

a) Desenvolupar una intervencié breu dirigida a adolescents amb diabetis mellitus que efs
permeti resignificar la seva malaltia i disminuir limpacte psicolégic de la seva percepcio
sobre la diabetis | sobre la reaccio social, perqué causi impacte en la seva safut mental |
ef control metabdlic.

b} Adaptar transculturalment aquesta intervencié en adofescents espanyols.

¢) Dur a terme lavaluacio qualitativa de la intervencié per delerminar-ne l'efectivitat en
adolescents mexicans i espanyols.

3 A aquest efecte, efs doctors Dewi Sharon Herndndez Montoya i Jordi Roca i Girona
presenten un protocol de recerca denominat “Desenvolupament i avaluacié d'una intervencio
breu dirigida a adofescents amb diabetis mellitus per causar impacteen la seva safut mental i
control metabdlic”, una copia del qual s'adjunta aaquest instrument perqué en formi part com
a annex 1, document aprovat pels Comités de Recerca i Etica en Recerca de la mateixa
institucio, aixi com pel director general de I''NPamb el numero 034/2014.

Per aixd, les parts formulem les segtlents:
DECLARACICONS
I. L'INP DECLARA A TRAVES DEL SEU REPRESENTANT LEGAL:

PRIMER. L'INP és un organisme ptiblic descentralitzat de I'Administracié Pablica Federal, que es
regeix pel que disposa fa Liei dels instituts nacionals de salut. Du a terme aclivitals de recerca,
docéncia i servei pablic de la salut, | actua com a drgan de consulta tecnica i normativa de les
dependéncios i entitats de 'Administracié Publica Federal.

SEGON. La Dra. Maria Dolores Correa Belfran, directora e Recerca | apoderada fegal de I'INP,
intervé en aquest acte amb les facultats que Ii confereix el testimoniatge de l'escriptura publica
ntimero 18355, de 2 d'abril de 2013, atorgada davant la fe def notari pablic ntimero 228 del Districte
Federal, Liic. Manuef Villagordoa Mesa, facultats que no i han estat revocades, madificades ni
limitades en la dafa de signatura d'aquest instrument.

TERCER. L'INP ha designal la Dra. Dewi Sharon Heméandez Montoya investigadora principal, de
conformitat amb l'escrit de 7 de maig de 2014, que s'adjunta aaquest conveni perqué en formi part
com a annex 2.

QUART. S'assenyala com a domicili als efectes d'aquest conveni el nimero 3700 C de I'Avenida
de los Insurgentes Sur, Cofonia Insurgentes Cuicuilco, a.la Ciutat de Mexic (Méxic), Districte
Federal, CP 04530.




Il. LA URV DECLARA A TRAVES DEL SEU REPRESENTANT LEGAL:

PRIMER, La URV és una institucio dedicada a la prestacié del servei pablic de Feducacid superior i
de la recerca, a fravés de.la docéncia, la recerca i Fextensio universitaria. Va ser creada segons la
Llei de 36/1991, de 30 de desembre, de creacié'de la Universitat Rovira i Virgil. .

SEGON. El Dr. Josep Anton Ferré Vidal, rector de la URV en virtut del seu nomenament psl
Decret 72/2014, de 27 de maig {DOGC 6633, de 29 de maig de 2014), representa
aquesta institucié d'acord amb. les competéncies que preveu l'article 66 de I'Estatut de la URY,
aprovat pel Decret 202/2003, de 26 d'agost (DOGC num. 3963, de 8 de setembre de 2003), i
modificat per PAcord GOV/23/2012, de 27 de marg (DOGC 6100, de 2 d'abril de 2012).

TERCER.La URV té el domicili al carrer de I'Escorxador, s/n, codi postal 43003 de Tarragona
(Espanya), i el seu NIF és Q-9350003-A,

Hl. AMBDUES PARTS DECLAREM:
PRIMER. Tenim interés a col-laborarper dur a terme la recerca sociomédica amb el titol referit.

SEGON.Estem d'acord que aguest compromis estigui subjecte a la forma, els termes i les
condicions inserits en les segtients:

CLAUSULES

PRIMERA.Aquest conveni té per objecte establir les condicions i els termes amb quéhan de’
participar 'INP i la URV en el desenvolupament i avaluacié d'una- intervencié breu dirigida a

adolescents amb diabetis mellitus per causar impacte en la seva salut mental i el control metabolic.

El projecte consisteixa: a) desenvolupar una intervencié breu dirigida a adolescents amb diabelis

mellitus que els permeli resignificar fa seva malaltia i disminuir limpacte psicologic de la seva

percepcié sobre Ia diabelis i sobre la reaccié social, per causar impacle en la seva salfut mental i
control metabodlic; b) adaptar transculfuralment aquesta intervenicié en adolescents espanyols, i dur
a terme l'avaluacié qualitativa de la intervencio per determinar-ne lefeclivital en adolescernls

mexicans i espanyals, ‘

SEGONA. La recerca de referéncia serd duta a terme pels doctors Dewi Sharon Hemnéndez
Montoya | Jordi Roca i Girona, i en sera responsable la Dra. Dewi Sharon Hernéandez Montoya,
designada investigadora principal per I''NP.

TERCERA. Aquesta recerca s'ha de dur a termecom s'exposa al profocol a qué es refereix
l'antecedent ntimero3, que forma part d'aquest conveni i, en conseqdencia,ié el maleix valor i abast
jurfdic que aquest instrument, '

QUARTA.La publicacié dels resuftais de la recerca emparada en aquest convenisha de fer
comassenyalemies parts de comt acord, indicant exprossament els crédits i drets que corresporien
a cadascuna. Per aixg, les parts convenim que la informacié técnica, cientffica i financera que es
faci servir amb motiu de l'execucié del present instrument ha de rebre un ltracte estrictament
confidencial fins que el coneixement o fa fecnologia resuftant estiguin degudament protegits,
d'acord ambel que s'ha dit.

Finalment, acordem que tant ''INP com l'investigador principal reconeixen que les operacions de
fa URV involucren lus dinformacié de naturalesa confidencial, que conslitueix un actiuv de
substancial valor. En consegiiéncia, s'obliguen a no revelar o permetre sense autoritzacio de
fa URV que es reveli a cap persona,lant fisica com moral, la informacié confidencial proporcionada
o que es desprengui de la recerca, en forma verbal, mecanica o elecironica, o de qualsevol altra
naturalesa que involucri la informacio confidencial de la recerca a que es fa referéncia en aquest
conveni. Aixi mateix, la URV s'obliga a no proporcionar a cap persona ffsica o moral la informacié
confidencial que Ii proporcioni I'INP.Per aixd, les parts convenim que la infarmacié técnica,
cientifica i financera que s'utilitzi amb motiu de I'execucid del present instrument ha de rebre un
tracte estrictament confidencial fins que la lecnologia resulfant estigui degudament protegida, 7

d'acord amb el que estableix en aquest instrument, aixd és, d'acord amb el que estableix la Liei ™
federal de transparéncia i accés a la informacié publica governamental de Mexic i la Llei de
propietat intelectual a Liei Organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de
caracter personal d'Espanva. 7 -\




CINQUENA, Cada part seguira sent propietaria defs coneixements previs, anteriors a [l'inici de ~

f'execucio del projacte. Aquests coneixements previs no es podran considerar com una cessié o
fransmissi6 de drets de propietat industrial o intel-lectual d'una part a I'altra.

Els drets de propietat industrial i intef-lectual sobre els resuitats def projecte correspondran a
ambdues parls d'acord amb les respeclives coniribucions a fobtencié d'aquests resuftats.En
qualsevol cas, es respectara el dret moral dels mvesfrgadors de la URV i de I'NFP a constar com a
autors o inventors dels resultats del projecte. ’

Les parts ens comprometem a fer efs tramits oportuns i a signar tots els documents pablics o
privals necessaris per a l'adequada prolecci6 juridica dels resultals del projecie.

SISENA. La URV reconeix i accepta que les politiques de ''INP requereixen que la col-faboracié
sigui conduida dins de la fletra i esperit de la'llei. Signant aquest conveni, la URV i 'INP estem
d'acord a complir amb les obligacions convingudes d'una manera compatible amb les lleis i les
normes eltiques.

El Dr. Jordi Roca i Girona accepta realifzar la col-laboracit objecte del present conveni, respectant
les normes d'estil que la URV estableixi per dur a terme qualsevol projecte de lransferéncia o
prestacio de serveis. A aquests efectes, els resultats i les conclusions del treball sén responsabilitat
tnica de linvestigador I no representen necessariament 'opinié de la URV,

SETENA.Aquest conveni entra en vigor a partir de la data de signatura i és vigent fins que es
publiquin els resuitats de la recerca,amb l'acord previ entre les parts. Pot donar-se per acabat
anticipadlament, per acord de les parls, o quan ho sol-licili expressamentqualsevol d'aguestes,
mitjancant notificacié feta amb un minim de quinze dies d'anticipacid. Les parts convenim que la
suspensié o finalitzacidd'aquest conveni no afectara la validesa i exigibilitat dels compromisos
contrets amb anteriorital.

VUITENA.Per a la interpretacio, formalitzacié i compliment d'aquest conveni, i per tot el que no hi
estigui previst, les parts ens sotmetem al que disposiuna comissié ad hoc integrada per dos
represenlants de cadascuna, que dictara resolucions de caracter inapel-lable,

NOVENA. La confidencialitat de les dades i ef fractament de la informacié estan prolegits per fa
legislacié sobre’ proteccié de dades de caracter personal, que les parls ens comprometem a
respectar en tof el que sigui aplicable a la informacid objecte d'aquest conveni,

I, en prova de conformital, les parts signemaquest conveni per duplical en castella i catala(en cas
de dubte preval la versié castellana), a la Ciutat dle Méxic, Districte Federal, ef dia vint-i-cinc de
Maig de dos mil quinze.

PER L'INP PER LAURV
e —A[L
DRA. MARIA DOLORES CORREA BELTRAN DR. JOSEP ANTON FERRE VIDAL
DIRECTORA D'INVESTIGACIO | APODERADA RECTOR DE L.A UNIVERSITAT ROVIRA |
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DESARROLLO Y EVALUACION DE UNA INTERVENCION BREVE DIRIGIDA A ADOLESCENTES CON DIABETES
MELLITUS PARA IMPACTAR SU SALUD MENTAL Y CONTROL METABGLICO.

ANTECEDENTES: La diabetes mellitus es un problema de salud ptblica en México, fue la 2° causa de muerte en
2012 y los tipos 1 {(DM1} y 2 {(DM2) han estado entre las 20 primeras causas de enfermedad. En la edad pediatrica
la DIVi1 es de frecuente inicio en la adolescencia, aungue la transicién epidemioldgica y los determinantes sociales
de la salud han condicionado la igualacién de las incidencias en adolescentes de 15 a 19 afios, mayoritariamente
en las mujeres. Esta enfermedad es degenerativa en condiciones de descontrol y atenta contra la integridad y la
vida. 1a reaccion social frente a esta amenaza es imponer prohihiciones y restricciones a los adolescentes en la
alimentacién, las actividades cotidianas y su participacion social. Esto mantiene a los menores en estado de alarma
por conseguir el control, aungue la rutina terapéutica estricta les resulta aversiva e incluso la abandonan, Estos
aspectos son percibidos como tensiones crénicas gue generan una respuesta emocional que afecta su animo. Los
trastornos depresivos son los mds frecuentes en esta poblacidn y se ha encontrado gue la comorbilidad predice
hospitalizacién, discapacidad y muerte. Ademds el estrés crénico genera respuestas patolégicas que afectan
hormonalmente los niveles de glucosa y mal control metabélico. Estudios previos en esta poblacién han
encontrado que la percepcion de la enfermedad se relaciona con el afrontamiento e influye, mediada por esta
variable, en sintomas depresivos que afectan el control por falta de apego y por la reaccidn fisiologica al estrés,

OBIETIVO: Desarrollar y evaluar la eficacia una intervencién breve para adolescentes mexicanos con diabetes
mellitus dirigida re-significar su enfermedad y favorecer estrategias de afrontamiento funcionales que logren
impactar sus niveles de sintomatologia depresiva y en consecuencia su control inetabdlico.

POBLACION: Adolescentes mexicanos con DM1 y DM2 que reciben atencién médica en los tres niveles de
atencién. El marco muestral proviene de bases de datos de estudios previos de adolescentes atendidos en
hospitales dependientes de la Secretaria de Salud o derechohabientes de seguridad social o servicios médicos
privados.

CRITERIOS DE SELECCION: Inclusién: Adolescentes de 13-18 aifos de edad con DM1 y DM2 de més de 6 meses de
evolucién que deseen participar bajo consentimiento informado de su tutor. Exclusién: Enfermedad crénica
comérbida, sintomatologia depresiva grave o algln trastorno del dnimo en tratamiento. Eliminacién:
incumplimiento de un drea de intervencion, aun con la medicion basal.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO: Estudio cuasi experimental de series de tiempo interrumpidas, nl de lineas base
multiples a través de participantes. £l estudio consiste en el desarrollo de una intervencion breve que consiste en
la conduccidn grupal de 4 adolescentes con el mismo perfil clinico durante 10 sesiones dirigidas a modificar las
areas de intervencion que se encuentren afectadas y reforzar aquellas que no lo estén. Se evaluaran los grupos
en cada sesion y por la intervencion total y se analizardn, los cambios en la percepcién de la enfermedad, el
afrontamiento, los sintomas depresivos y la medicion de la fraccién de hemoglobina glucosilada para el control
metahdlico.

PLAN DE ANALISIS: Se realizara el andlisis descriptivo de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los
adolescentes. E! andlisis inferencial consistird en el andlisis de conglomerados jerarquico y de K medias para
determinar los perfiles clinicos de acuerdo a las variables y el andlisis de varianza de un factor para comparar los
resultados entre grupos y de medidas repetidas para evaluar el impacto de la intervencién dentro de los grupos.

3
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DIABETES MELLITUS Y ADOLESCENCIA

La DM1 se caracteriza por su frecuente inicio en la infancia y ia adolescencia debido a una reaccién autoinmune
contra las células beta del pancreas. La fisiologfa de las células beta consiste en la sintesis y secrecién de la insulina,
por lo tanto, la disponibilidad de la hormona se depleta por completo como consecuencia de su destruccién. Por
su parte la DM2 estd mostrando un patrén ascendente en la incidencia entre los grupos de nifios y adolescentes
entre 10 y 19 afios. La DM2 es un trastorno que tiene como base la resistencia periférica a la accidn de la insulina,
lo cual implica mayares requerimientos de insulina para el metabolismo adecuado de los macro-nutrientes. La
evolucién de la DM2 inicia como una deficiencia de la utilizacién de insulina y con el tiempo puede generar el
deterioro de las células beta del pancreas, disminuyendo su produccién o incluso causando su deplecién. 26

Durante la adolescencia la diabetes mellitus es un problema de salud que afecta a los menores en diferentes
esferas. Por un lado, se trata de una enfermedad crénica que pude resultar degenerativa por su evolucién en
condiciones de descontrol de la enfermedad. £l control metabélico demanda un apego terapéutico que implica
el control de la dieta, la terapia con fadrmacos o insulina en varias ocasiones durante el dia, la medicién constante
de los niveles de glucosa y la practica rutinaria de ejercicio. De no conseguir el control pueden presentarse
complicaciones que implican hospitalizacidn, discapacidad o incluso la muerte. A pesar de un apego estricto al
tratamiento no siempre es posibie lograr el control por situaciones diversas fuera del control del adolescente
como fluctuaciones hormonales propias de este grupo etario o la reaccién al estrés al que se encuentran
sujetos.®

En México la representacion social construida alrededor de la diabetes representa al enfermo que la padece como
una persona con discapacidad, que debe ser sujeto de prohibiciones, al que se culpabiliza por ser portador de la
enfermedad y por el deterioro o las complicaciones que puedan presentar. El caso de los adolescentes no es la
excepcion, los menores son sujetos de dichas prohibiciones como restricciones en su alimentacidn, asi como de
limitaciones en sus actividades escolares, recreativas y de participacion social. Ademds son responsabilizados y
castigados por el cuidado y el control de su enfermedad. 8110111

PERCEPCION DE LA ENFERMEDAD E IMPACTO EMOCIONAL

Todos estos aspectos de la enfermedad son percibidos por los adolescentes como tensiones crénicas gue afectan
su estado emocional. La percepcién de la enfermedad consiste en la atencion, respuesta afectiva, cognicién y
valoracion directa de la misma enfermedad y sus manifestaciones. Esta percepcién se encuentra centrada directa
y explicitamente en la gran cantidad de aspectos subjetivos y significados que un enfermo le otorga a la
experiencia de vivir con uno o mas padecimientos.'?

El modelo de autorregulacidn propuesto por Leventhal explica la variacion del curso de la enfermedad y de las
conductas adaptativas que surgen en consecuencia, como resultado de la integracién de una representacion
mental o concepcién propia de la enfermedad. Esta concepcién es elaborada con base en la experiencia de
padecer fa enfermedad. El proceso de autorregulacién es ciclico y tienen el objetivo de lograr el equilibrio
emocional. A partir de la concepcién de la enfermedad se genera una respuesta emocional que activa estrategias
de afrontamiento encaminadas a resolver el estrés que genera dicha representacién mental. Estas estrateglas de
afrontamiento conducen al enfermo a instaurar conductas adaptativas dirigidas a la salud que dependiendo de la
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DESARROLLO Y EVALUACION DE UNA INTERVENCION BREVE DIRIGIDA A ADOLESCENTES
CON DIABETES MFELLITUS PARA IMPACTAR SU SALUD MENTAL Y CONTROL
METABOLICO,

ANTECEDENTES

DIABETES MELLITUS

La diabetes mellitus es un grupo de trastornos en el metaholismo de los macronutrientes, especialmente los
hidratos de carbono. Puede deberse a la ausencia en la produccidn de insulina o a la deficiencia en su utilizacidn
causando la elevacién de la glucosa en fa sangre, es decir, hiperglucemia. En |la edad pedidtrica la diabetes mellitus
tipo 1 (DM1) cuya etiologia es autoinmune, es la de més frecuente inicio durante la adolescencia. Sin embargo, ia
transicién epidemioldgica y la accidn de los determinantes sociales de la salud han condicionada el aumento en
la prevalencia de obesidad central en nifios y adolescentes que actda como un factor de riesgo importante en el
desarrollo de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) desde la infancia y 1a adolescencia hasta la juventud. (%

EPIDEMIOLOGIA

La diabetes mellitus fue la segunda causa de muerte general de hombres y mujeres en 2012 en México. La
Direccion General de Epidemiologia (DGE) en su informe anual 2012 reportd a fas DM2 y DM1 entre las primeras
veinte causas de enfermedad no transmisibles, ocupando el cuarto y décimo octavo lugares, respectivamente.,
Para todos los grupos de edad el sexo mas afectado fue el de las mujeres en razén de 1.4 por cada hombre .

En la edad pedidtrica los datos epidemioldgicos obtenidos durante 2011 muestran que los adolescentes de 10 a
14 afios tuvieron una incidencia acumulada para DM1 de 15 casos por cada 100 mil adolescentes, mientras que
para DM2 en este mismo grupo etario, fue de 6.2, Sin embargo, las incidencias se igualan para los dos tipos de
diabetes mellitus en el grupo de 15 a 19 afios, reportadas como 17.6 y 17.7 por 100,000 adolescentes. Ambas
patologias, afectaron mds a las mujeres que a los hombres en edad pedidatrica.®

En cuanto a la prevalencia, los datos registrados por la ENSANUT 2012 refiejan que el 0.7% de los adolescentes
entrevistados reportd haber recibido el diagndstico de diabetes mellitus por parte de un médico
independientemente del tipo. La proporcién de adolescentes afectados por sexo es mayor en mujeres {(0.8%), que
en los hombres (0.6%). Por sexo y grupo etario, las mujeres de 16 a 19 afios de edad estdn mas afectadas con una
prevalencia de 0.95%, en contraste con 0.47% en los hombres.®



Protocolo de nvestigacidn |

funcionalidad del afrontamiento y las conductas instauradas, generan una nueva representacién de a que parte
el nuevo ciclo. 314

La persona que vive la enfermedad percibe los problemas que involucran su papel de enfermo. Estas
representaciones estdn compuestas por creencias sobre [as causas de la enfermedad, los sintomas y la identidad
que adopta el enfermo por ser portador de la misma, |la valoracién de las consecuencias que le trae, la percepcidn
de la evolucién y ia valoracion subjetiva de control sobre la enfermedad y las consecuencias bajo un régimen
terapéutico, o en su caso, la expectativa de curacién, 1314

Figura 1. Modelo del Ciclo de |a Autorregulacion e Integracidn de los aspectas clinicos que conforman fa
percepcidn de la enfermedad

Adaptado de {Herndndez-Montoya, 2012}.

DIABETES MELLITUS Y SALUD MENTAL

Tanto ia percepcion de la enfermedad como el afrontamiento son procesos psicoldgicos que se han asociado con
trastornos del dnimo, que son los trastornos mentales mds frecuentes en los adolescentes con diabetes. la
prevalencia de trastorno depresivo mayor en adolescentes con diabetes estimada con los datos de las
‘investigaciones actuales, es en promedio de dos a tres veces la mostrada en [a poblacién de pares sin diabetes en
Estados Unidos y Europa, sin embargo estos datos no son homogéneos entre los grupos estudiados. Los estudios
de cohorte han reportado que 17 a 26% de estos menores han padecido alguna vez trastornos depresivos de
mayor severidad y recurrencia en comparacién al 2 a 8% de sus pares. 1SH16{17)18)19)

Se ha tenido evidencia de que la comorbilidad de enfermedades fisicas crénicas y trastornos depresivos, se asocian
con malos resultados en el tratamiento de ambas en comparacién a aquellas personas que solo padecen alguna,
comprometiendo el desempeiio social del individuo. Asi mismo el desarrollo de trastornos depresivos se ha
relacionado con un mayor riesgo de discapacidad, hospitalizacién y mortalidad debido a la enfermedad fisica
crénica. 4090

En México, se ha reportado que entre 36.2 y 41% de los adolescentes con diabetes mellitus tienen sintomas
depresivos. Se ha confirmado que el impacto emocional que tiene su percepcion de la diabetes y la forma de
resolver los probiemas gue se les presentan se relaciona directamente con la sintomatologia depresiva y el control
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de la enfermedad. 9% En consecuencia los adolescentes afectados experimentan malestar emocional
sighificativo, mal desempefio de sus roles sociales y mal control de la enfermedad. 2223

El modelo de autorregulacidn propuesto por Leventhal forma parte de un grupo de cuatro modelos explicativos
que han servido de marco tedrico a las investigaciones sohre percepcidn de la enfermedad vy su relacién con la
salud mental en revisiones recientes.?”Este modelo ha servido como base tedrica en [a investigacién para el
estudio del proceso de la percepcién de la enfermedad en pacientes con enfermedades fisica crénicasi®25-32
incluyendo la diabetesi?>33-%}, £n especial existen numerosos estudios dirigidos a conocer la percepcién de la
enfermedad en adolescentes 273353749 Este modelo resulta de especial interés y utilidad para comprender el
proceso de la percepcion de la diabetes mellitus ya que Leventhal propone la evaluacion sobre fas percepciones
de los aspectos clinicos que involucran a la enfermedad como reguladores del proceso. Para una patologia como
es la diabetes, en la cual los aspectos clinicos son los que mayor impacto y amenaza tienen sobre el adolescente,
resulta muy Gtif su abordaje tedrico bajo este madelo para comprender mejor el proceso mental que tienen estos
menores 131419

El proceso de la percepcidn de la enfermedad incluye la respuesta emocional de los adolescentes poniendo en
marcha las estrategias de afrontamiento. De resultar deficiente el afrontamiento, fomentard el desarrollo de
trastornos del dnimo, principalmente sintomatologia depresiva. La comorbilidad de patologias crdnicas y
trastornos depresivos se han encontrado asociados en diferentes estudios y existe evidencia cientifica de que el
descontrol de ambas patologias comprometen el desempefio social del individuo e incrementa el riesgo de
discapacidad, hospitalizacién y mortalidad /4%

En relacion al estudio sobre la representacién de la enfermedad vy la percepcion del tratamiento, a corto plazo se
ha encontrado que son predictores del afrontamiento y las conductas adaptativas como la adherencia terapéutica
y que esta relacién es consistente en cuanto a la percepcidn de la efectividad del tratamiento en su aspecto de
control de la enfermedad. Existe un comportamiento similar en cuanto a {a percepcidn de consecuencias de la
enfermedad como predictor de conductas de afrontamiento y de adherencia terapéutica en su aspecto de
impacto percibido pero no en el aspecto de la percepcion de amenaza.?33® En un estudio donde participaron
adolescentes con diabetes tipo 1 con més de un afio de evolucién entre 12 y 18 afios de edad, se tuvo evidencia
de que en mayoria, los menores creen que el tratamiento logra el control de su enfermedad. En este mismo
trabajo se reporta que el impacto psicoldgico que reciben por las consecuencias de la enfermedad se relaciena
directamente con desarrollo y el nivel de sintomatclogia ansiosa.t?3

En otras aproximaciones a la percepcion de la enfermedad se realizé un estudio con el objetivo de definir si la
representacién la diabetes mellitus tipo 1 por parte de adolescentes que la padecian, actGa como regulador de las
conductas adaptativas, utilizando los aspectos clinicos contemplados bajo el modelo de autorregulacién. Se
encontré que estos adolescentes perciben la cronicidad del padecimiento y un buen control personal de la
enfermedad, aunque reportan un menor puntaje del control de la enfermedad por el tratamiento y un impacto
moderado de las consecuencias de la diabetes en sus vidas. Las causas mas frecuentemente atribuidas al
desarrollo de la enfermedad fueron alteraciones de la inmunidad y {a herencia. Sin embargo después del andlisis
de los resultados correlacionando con conductas de autocontrol no resultan significativos para confirmar la
regulacion de estas conductas por las percepciones de los aspectos involucrados en el modelo de Leventhal.B®
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En un estudio similar con adolescentes con el diagndstico diabetes mellitus tipo 1, incluso con chicos de méas de
seis meses de evolucién, mostré gue el afrontamiento en eso menores se dirigia a cambiar la percepcidn de la
enfermedad y disminuir el estrés que les genera la diabetes y que las estrategias implementadas impactaban
positivamente sobre la sintomatologia depresiva, Ademds el impacto psicolégico que reciben por las
consecuencias de la diabetes y la percepcion de identidad, se asociaban con malestar emocional y aumento de la
sintomatologfa depresiva.B®

En México los trabajos sobre la percepcion de la enfermedad vy especificamente la percepcién de la diabetes han
sido abordados bajo otros modelos tedricos, en especial, |a teoria de fas representaciones sociales. Este modelo
habla del imaginario de la enfermedad concebido como una representacién mental comun, es decir, come un
sistema de valores, ideas y pricticas entre los integrantes de un grupo social que comparten la cuitura{41,42}.
Este abordaje es titil para el estudio de la representacion de la enfermedad entre la poblacidén adulta quienes a lo
largo de la vida han podido percibir e interiorizar la representacion social de Ia diabetes. Tal es el caso de diferentes
estudios que reportan diferentes aspectos de la representacidn social de la diabetes en México cuyos resuitados
son consistentes. En general la causa de la diabetes la atribuyen al “susto” o “coraje”. La enfermedad es
denominada como “azicar” y es percibida de forma muy negativa, como “horribie” y destructiva “tado lo
destruye” en su evolucién, en este mismo aspecto es concebida como “una compaiiera” o “pariente” en la vida.
Las consecuencias son percibidas como fatales, hablando de las complicaciones. En cuanto al tratamiento es visto
incluso como “castigo” en el caso de la dieta, en general no tienen apego terapéutico y complementan o sustituyen
el tratamiento alopatico con medicina alternativa.t349)

ESTUDIOS ANTECEDENTES PARA EL PLANTEAMIENTO DE LA PROPUESTA DE INTERVENCION

En México los estudios previos realizados por a autora de la presente propuesta tuvieran el objetivo de realizar
su planteamiento. En ellos se tomd como base el modelo de autorregulacién para el estudio de ia percepcion de
la enfermedad v las estrategias de afrontamiento en adolescentes mexicanos con diabetes mellitus. El primer
estudio realizade en 2010 tuvo un abordaje cualitativo mediante [a técnica de grupos focales y se explord la
percepcidn de la enfermedad, las estrategias de afrontamiento que utilizan frente a las situaciones estresantes
de la enfermedad y el control metabdlico en adolescentes de 12 a 15 afios de edad. ¥

Los resultados del estudio hablan de que los adolescentes con diabetes mellitus tipo 1 tienen una fuerte
percepcién de estigma alrededor de la representacién social de la diabetes. Esto afecta su auto-percepcion, su
desempefio psicosocial habitual y la identidad que construyen alrededor de la enfermedad, manifestando un
fuerte impacto psicolégico en respuesta a las repercusiones que tiene la enfermedad en la vida cotidiana,!9

Al abordar el tema de control metabdlico compartieron que el tratamiento que deben llevar para el control de la
diabetes les resulta aversivo y que incluso lo abandonan por un tiempo que consideran insuficiente para
generarles complicaciones agudas como la cetoacidosis. A pesar de ello, comentaron consistentemente la
hipervigilancia continua que tienen de su glucemia, lo cual les genera un permanente estado de alarma por lograr
el control. Esta tensidn emocional en algunos casos puede llegar a sintomas ansiosos manifiestos
independientemente de conseguir el control o no. Se discute, can hase en lo reportado en la literatura, que es
posible que en algunos de estos casos el descontrel de la enfermedad se deba a la reaccidn frente al estrés, la cual
activa el eje hipéfisis-hipotalamo-adrenal aumentando la disponibilidad de glucosa en el organismo, 20116147
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Las emociones que fueron evocadas en relacidn a los temas abordados en el estudio producen un malestar
emaocional significativo, Se concluyd que el malestar emocional generado por el estrés al que se encuentran
sometidos podria explicar las manifestaciones depresivas que fueron reportadas por los adolescentes y
ohservadas en el estudio en todos los menares que participaron. Esto podria tener un impacto organico
importante, ya que el aumento de la secrecion de cortisol durante los episodios depresivos consistentemente
reporiada en la literatura, también puede fomentar el incremento de los niveles séricos de glucosa vulnerando el
control de |a enfermedad.!*0147)

Los resultados de este estudio permitieron tener una aproximacion a la experiencia de los adolescentes viviendo
con diabetes. Con hase en el conocimiento generado se realizd el planteamiento de un estudio cuantitativo que
permitiera estudiar el comportamiento de los adolescentes en relacién al impacto de sus percepciones y su
afrontamiento sobre su salud mental y el control metabdlico. Se construyeron los instrumentos pertinentes, que
permitieran cuantificar las variables y analizar su relacién, con base en lo reportado por los adolescentes, %

Se exploraron los aspectos significativos para los adolescentes sobre los componentes que integran tedricamente
la percepcién de la enfermedad. Los hallazgos de dicho estudio traducen que los componentes de la percepcion,
en la poblacién observada, se comportaban de forma diferente a la propuesta por el modelo de Leventhal. Los
resultados obtenidos, como tal, son congruentes con el planteamiento del modelo de autorregulacién. La
aportacién tedrica del estudio a dicho modelo para Ia comprensién de la percepcién de la enfermedad de los
adolescentes con diabetes mellitus mexicanos, consiste en el planteamiento de que la construccién de la
representacion de la enfermedad tiene como eje componente a la percepcidn de identidad para el resto de las
percepciones. Este eje toma dos directrices para sut consolidacion, por un lado las percepciones ligadas al tiempo,
en lo referente a la evolucién y consecuencias y por otro lado las percepcicnes sobre el tratamiento y el control
de la enfermedad ligadas al apego.t9

Las percepciones sobre las consecuenclas y la evolucién desencadenan respuestas emocionales frente a las
expectativas de los adolescentes respecto al futuro padeciendo la enfermedad. Se encuentran ligadas al tiempo
ya que soio son ideas preconcebidas de cdmo esperan verse afectados en el futuro por la enfermedad que se
relacicnan con la amenaza que esta les representa. Las percepciones sobre el control y el tratamiento que
integran la respuesta emocional del proceso de autorregulacion son aquellos aspectos del controly el tratamiento
que afectan su estado emacional. De esta forma, el desagrado por las medidas terapéuticas y el estado de alarma
por no lograr el control, son los desencadenantes emocionales de la percepcidn de dichos componentes y se
relacionan directamente con el apego terapéutico."%
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Figura 3. Componentes de la percepcidn de los adolescentes con diabetes mellitts

Tiempo Apego

Tomado de {Herndndez Montaya, 2012).

El andlisis conjunto de las percepciones de los adolescentes permitié ofrecer mayor sustento a estas relaciones y
mayor profundidad en el conacimiento sobre los perfiles de percepcién generados a partir de los componentes
de la representacién de la enfermedad. Los perfiles de percepcidn se tratan de indices que son construidos a partir
de los indicadores de la percepcién de la enfermedad. Dichos indices se desprenden de la medicién de cada uno
de los indicadores (componentes de la percepcion de la enfermedad). Los adolescentes se clasifican o perfilan de
acuerdo al nivel de impacto psicolégico que reciben de cada componente: identidad, evolucién, controi,
tratamiento y consecuencias. Estos indices de percepcidén permitieron conocer cémo se vinculaban las
percepciones con formas muy bien definidas del afrontamiento, de niveles de sintomas depresivos y del control
de la enfermedad.!®

El comportamiento de estos perfiles se alinea bajo la premisa comprobada de que aquellos adolescentes que
reciben menor impacto de la enfermedad, establecen estrategias de afrontamiento funcionales, sus niveles de
sintomatologfa depresiva son menoares o incluso ausentes y tienen mejor control metabélico. El impacto ligado al
tiempo se asocié con mayor percepcién de amenaza y el impacto ligado al apego con malestar emocional. Las
percepciones de bajo impacto se asaciaron con procesos mentales mas saludables que regulan positivamente el
dnimo favoreciendo su estado emocional. Se confirmé que el impacto psicolégico de la percepcion de la
enfermedad tiene relacién directa con los sintomas depresivos favoreciendo o afectando la salud mental de
acuerdo al nivel de Impacto que experimentan los adolescentest®

En esta misma linea los adolescentes con menor impacto psicoldgico de la enfermedad mostraron los niveles mds
bajos de hemoglobina glucosilada de la muestra. Esto es congruente con los procesos biol6gicos asociados al
estrés y la depresién. Los menores con los mas altos niveles de hemoglobina glucosilada refirieron sentirse muy
amenazados por la evolucién y las consecuencias de la enfermedad y experimentan un malestar emocional
significativo debido al tratamiento y al estado de alarma por conseguir el control. La respuesta al estrés ligada a
la amenaza y los sintemas depresivos ligados al malestar emocional, pueden traducirse en procesos patoldgicos
que culminan con la kiberaci6n de catecolaminas y cortisol que elevan los niveles de glucosa per sé. La instauracién
de estas respuestas orgénicas bien descritas y consistentemente reportadas en la literatura, pueden soportar la
hipétesis de que al disminuir el impacto psicoldgico de la enfermedad la respuesta fisioldgica favorecerd Ia
disminucion de los niveles de glucosa mediados hormonalmente. (19

16
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Estos hailazgos refuerzan la importancia de la percepcién de la enfermedad como un proceso mental vinculado
fuertemente con el estado de salud fisica y mental de los adolescentes con diabetes mellitus y sensible de ser
modificado. Ademds los resultados evidencian la forma de intervenir al aclarar el papel mediador del
afrontamiento. De esto se concluye de forma global que la autorregulacién en los adolescentes mexicanos con
diabetes mellitus parece estar mayormente influenciada por ta parte del ciclo asociada al afrontamiento. Algunos
menores no cuentan can recursos psicolégicos suficientes e instauran afrontamientos no funcionales, que impiden
el equilibrio emocional con la enfermedad y afectan su salud mental.

PANORAMA GENERAL DEL TRATAMIENTO PSICOSOCIAL DEL ADOLESCENTE CON DIABETES

Anivel global, en el campo de las patologias fisicas cronicas, la experiencia con intervenciones dirigidas a pacientes
con diabetes para mejorar su control metabdlico y su salud mental generalmente se ha concretado con
intervenciones dirigidas a fos padres de nifios con la enfermedad, en el caso de la pediatria, o para la poblacién
adulta. Suelen implementarse en coincidencia con las visitas médicas, se dirigen principalmente a favorecer el
control glucémico o la imparticion de educacién en diabetes y no tienen corte de intervencién breve.(48)

Las alternativas terapéuticas que se ofrecen a los adolescentes en México y en general en el mundo, son parte de
ta educacion en diabetes que reciben, en especial los adolescentes con diabetes mellitus tipo 1. Estas estrategias
se dirigen principalmente a dotarlos de recursos conductuales para favorecer su funcionamiento psicosocial, en
el contexto escolar-social, familiar y en la capacidad de hacerse cargo de si mismos. En los estudios previos se han
estudiado ia aplicacidn de éstas estrategias y se ha encontrado que, a pesar de que los adolescentes las conocen
y las utilizan, no tienen impacto en el funcionamiento psicosocial ni se relacionan con su estado emocional.(10)

Existen los grupos de apoyo que son las formas de intervencion en el pais que tiene mejores resuitados ya que su
metodologia tiene componentes de empatia y motivacién que permiten favorecer el bienestar emocional de los
adolescentes. Sin embargo, estas intervenciones utilizan las estrategias que son comunes a cualquier intervencién
con grupos de autoayuda y para cualquier padecimiento. La Gltima opcién a la que se recurre en los servicios
clinicos es la interconsulta o canalizacién del menor a un tratamiento individualizado con el psiquiatra por el
servicio de endocrinologia pedidtrica cuando se identifica algin posible trastorno psiquidtrico, para fines
comparativos del presente estudio: cualquier trastorno del dnimo. El problema es que al servicio de salud mental
solo llegan aquellos que ya tienen un trastorno pre-diagnosticado, el tratamiento es individualizado y
generalmente el trastorno se relaciona con otros eventos vitales, y no solo con la enfermedad. Con base en este
andlisis, se realiza la propuesta de una intervencién breve como opcién terapéutica como prevencién primaria y
secundaria y el presente estudio tiene el objetivo de evaluar la efectividad de dicha intervencién.

INTERVENCION BREVE

Derivado la dindmica de la interaccién con estos adolescentes en diferentes escenarios y cuestionando sus
preferencias, este estudio propone dar tratamiento al problema mediante una intervencién breve. La intervencién
hreve es un tipo de intervencidn con una duracién que comprende pocas sesiones para tratar un riesgo o problema
de salud. Se debe entender por breve una duracién menor al tratamiento convencional para resolver el problema
al que se dirige. La intervencion breve se estructura por una evaluacién global inicial, un asesoramiento breve
durante las sesiones y el seguimiento de la persona intervenida. Su caracteristica principal es que es breve y
concisa y puede ser aplicada por el personal de salud relacionado con el problema. Se trata de una estrategia

11
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terapéutica sencilla y barata en relacién a otros tratamientos cuya dindmica se dirige a promover cambios en el
estado de salud activando los recursos psicoldgicos de los pacientes. Esta estrategia cumple con la funcién de
prevencidn primaria y secundaria con efectividad inmediata y resuitados que se mantienen en el tiempo. Ademas
es una eleccién muy Gtil para su aplicacién en el tratamiento de adolescentes, ya que surge de los modelos trans-
tedricos de cambio y motivacional que pueden resultar mas atractivos y eficaces que las estrategias como la
educacion en diabetes mellitus o algtin otro tratamiento convencional.(49)(50)

Las intervenciones breves basadas en la tearia motivacional han tenido gran aplicacién para modificar los valores
v pensamientos de los adolescentes acerca de un problema de salud y favorecer cambios conductuales dirigidos
a su autocuidado. Este tipo de intervencion ha tenido buenos resultados conductuales en adolescentes con
patologias fisicas crénicas(51}{48) trastornos mentales y de uso de sustancias(50){52)(53)(54}, en este ultimo
campo ampliamente aplicada con muy buenos resultados, e incluso en adolescentes sanos para la implementacién
de conductas saludables como la higiene y la alimentacién.{51)(54)(55)

Aungue la evidencia es escasa en el campo de la diabetes, se han descrito intervenciones hreves dirigidas al
tratamiento de quienes la padecen, utilizando esta estrategia para conseguir la adherencia terapéutica y el control
glucémico con éxito, en especial con aduitos que padecen diabetes mellitus tipo 2.(56)(57) Las intervenciones
mencionadas son dirigidas a alentar a los enfermos a tener un mejor apego a la dieta, la medicacion y el gjercicio,
objetivo que se logra mediante la motivacion y el consejo.{48) Sin embargo, el abordaje no se ha centrado en el
estado emocional de adolescentes. En el campo de fa psicologia ha sido posible intervenir a adultos con diabetes
en esferas relacionadas, como ya se mencioné con fa adherencia terapéutica como la motivacién, el apego y la
aceptacién emocional y conductual del tratamiento. Sin embargo, no se reporta haber intervenido otras variables
clinicas como en el estado emocional, el nivel de estrés, los sintomas depresivos y la satisfaccidén personal, aunque
si han evaluado sus cambios en respuesta a las variables que si se intervinieron.{57)

En México, los adolescentes san intervenidos con programas de educacidn en diabetes que reciben en especial
en el tercer nivel de atencidn y aquelios chicos con diabetes mellitus tipo 1. Este tipo de estrategia esta dirigida a
que los adolescentes cuenten con los recursos que les permitan tomar decisiones sobre su salud, empoderarios
para su autocontrol, tratar de integrar sus condiciones de salud a la vida cotidiana para favorecer su
funcionamiento, otorgarles la informacién necesaria sobre el tratamiento y el control de {a enfermedad, asi como
que conozcan y en su caso, puedan manejar, complicaciones agudas y cronicas que la enfermedad
implica.{58){59){60} Ademads diferentes instituciones nacionales organizan campamentos de verano de una o dos
semanas de duracidn, en la cual fos adolescentes reciben un tratamiento intensificado para mejorar su control y
aplican el conocimiento obtenido de la educacion en diabetes en ambientes simulados que integran las
actividades cotidianas, deportivas y recreativas. Este tipo de intervencidn es muy motivaclonal, fomenta la
creacién y el apoyo de redes sociales y generan espacios donde pueden realizarse intervenciones para el cuidado
de la salud mental, generalmente aplicadas por psicélogos clinicos con estrategias de psicoterapia individual o
grupal, segin sea el caso, o intervenciones en crisis. La limitacién de este tipo de abordaje es que su costo es muy
elevado y pocos chicos tienen acceso.(61)(62)

Bajo esta perspectiva situacional de las intervenciones en México, es importante destacar que existen los espacios
y las formas para poner en marcha estrategias de prevencién primaria y secundaria en el drea de salud mental,
pero que dichas estrategias deben disefiarse de acuerdo a las necesidades de la poblacion blanco y no seguir
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pautas terapéuticas generales. Es necesario estructurar el contenido de la intervencién con base en el
conacimiento que se tiene sobre los estresores alrededor de la diabetes que pueden generar alteraciones en el
estado emocional de los adclescentes y perfilar las intervenciones a |as caracteristicas clinicas que clasifican a los
menores. Esta especificidad de la intervencién se dirige a abordar los pensamientos, las emociones y las conductas
que explicitamente afectan a cada menor segun su estudio individual y se espera que potencialicen el impacto. La
implicacién de la motivacién y el bienestar emocional en adicién, pueden favorecer conductas saludables que
impliquen el apego terapéutico e impacten en el control de la enfermedad.
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PLANTEANHENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus es un problema de salud pdblica importante en México. Ha ocupado el segundo lugar de
maortalidad para nuestra poblacién y segiin su tipo {DM1 0 DM2) se ha encontrado entre las primeras veinte causas
de enfermedad. En la edad pedidtrica la DM1 es la de mds frecuente inicio durante fa adolescencia. Sin embargo,
la transicién epidemiolégica y la accién de los determinantes sociales de la salud han condicionado el aumento en
la incidencia de DM2 en menores de 10 a 19 afios, igualando incluso a Ia DM1 en los adolescentes de 15 a 19 afios.

La diabetes mellitus es una enfermedad crénica con un fuerte impacto psicoldgico sobre el adolescente que la
padece, Se trata de una enfermedad que de no ser controlada resulta degenerativay con la evolucién puede tener
complicaciones que ponen en riesgo su integridad y su vida. En consecuencia, los menores son sujetos de
prohibiciones y restricciones en la alimentacién, en sus actividades cotidianas y su participacidn social. Esta
reaccién social y la interferencia de la diabetes en la vida cotidiana contribuyen a que el adolescente construya su
identidad con base en su rol de enfermo y no logre la independencia.

Ademds son culpados y castigados por los cuidados y el control que tienen de la diabetes. El control de la diabetes
requiere de una demandante rutina que resulta aversiva para algunos adolescentes que incluso abandonan
temporalmente el tratamiento. Sin embargo, se encuentran en constante estado de alarma por lograr el control
debido a todas las consecuencias orgénicas, psicolégicas y sociales negativas que les traeria no lograrlo. Esta
hipervigilancia conduce incluso a sintomatologia ansiosa importante. Todas estos estresores pueden generan
respuestas fisiolégicas que repercuten hormonalmente en los niveles séricos de glucosa y el control de la diabetes
de los adolescentes.

Los aspectos de la enfermedad antes mencionados son percibidos por los adolescentes como tensiones crénicas
que pueden afectar su estado emocional e incluso promover trastornos del dnimo. Los trastornos mentales mas
frecuentes en estos adolescentes son los trastornos depresivos que en promedio duplican o triplican la de los
pares a nivel mundial. Esta situacién resulta desalentadora ya que se ha encontrado que la comorbilidad de las
" enfermedades fisicas crénicas con trastornos depresivos tiene mal prondstico para ambas patologfas. Por un lado,
la comorbilidad es predictor de hospitalizaciones, discapacidad y muerte a causa de la enfermedad fisica crénica
y por el otro, los trastornos depresivos son de mayor severidad, duracién y recaidas.

Frente a su condicién de adolescente con diabetes el menor instaura procesos mentales que logran establecer el
equilibrio emocional con la enfermedad. La autorregulacién tiene dicha funcién y se ha comprobado en
adolescentes mexicanos que la percepcion de la enfermedad estd compuesta de componentes figados al tiempo
y al apego que son atravesados por la identidad que el adolescente construye alrededor de su diabetes. £stos
componentes pueden verse afectados de acuerdo a las estrategias de afrontamiento que establecen para lidiar
con el estrés al que estan sometidos y las conductas dirigidas a la salud que activan en consecuencia, En los
adolescentes mexicanos la percepcion de la enfermedad es un proceso cognitivo que se relaciona de acuerdo con
el nivel de impacto psicolégico de la enfermedad con el afrontamiento e influye, mediada por esta Ultima variable,
en el desarrollo de sintomas depresivos y en el control de la enfermedad.
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Estos hallazgos refuerzan la importancia de la percepcidn de la enfermedad como un procese mental vinculado
fuertemente con el estado de salud fisica y mental de los adolescentes con diabetes mellitus y sensible de ser
modificado. Ademds los resultados evidencian la forma de intervenir al aclarar el papel mediador del
afrontamiento. De esto se concluye de forma global que la autorregulacién en los adolescentes mexicanos con
diabetes mellitus parece estar mayormente influenciada por |a parte del ciclo asociada al afrontamiento.

Algunos menores no cuentan con recursos psicologicos suficientes e instauran afrontamientos no funcionales,
que impiden el equilibrio emocional con la enfermedad y afectan su salud fisica y mental. El control de la
enfermedad se ve influenciado de forma importante por su estado emacional, ya que interviene en la regulacién
hormonal de la glucosa y motivacionalmente en ias conductas terapéuticas y apego al tratamiento. Por lo tanto,
es necesario intervenir en la re significacién de la enfermedad que genere una representacién de menor impacto
y fomentar la implementacion de estrategias de afrontamiento dirigidas al problema para mejorar la salud mental
y el control metabdlico de los menores en cuestién.

En México existen los espacios y las formas para poner en marcha estrategias de prevencién primaria y secundaria
en el drea de salud mental para los adolescentes con diabetes. Es un drea de oportunidad generar estrategias
terapéuticas disefiadas de acuerdo a las necesidades de la poblacién blanco y que tengan base en el conocimiento
derivado de la investigacién en este grupo vulnerable. Es necesario realizar investigacion aplicada y estructurar el
contenido de fa intervencion con base en las alteraciones en el estado emocional de los adolescentes que ya se
conocen, para perfilar las intervenciones de acuerdo a las caracteristicas clinicas que permiten clasificar a fos
menores para intervenirlos. Esta especificidad de la intervencién se dirige a abordar los pensamientos, las
emociones y las conductas que explicitamente afectan a cada menor segln su estudio individual y se espera que
de esta forma se potencialice su impacto. La implicacién de la motivacién y el bienestar emocional en adicién,
pueden favorecer conductas saludables que impliquen el apego terapéutico e impacten en el control de la
enfermedad.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Puede una intervencién breve cognitivo conductual para adolescentes mexicanos con diabetes mellitus dirigida

re significar su enfermedad y favorecer estrategias de afrontamiento funcionales impactar sus niveles
sintomatologia depresiva y en consecuencia mejora su control metahélico?
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JUSTIFICACION

La diabetes meilitus es un problema de salud importante en la poblacién mexicana por su alta prevalencia y el
niimero potencialmente creciente de casos nuevos. Las proyecciones realizadas por la DGE para 2030 estiman
gue podria haber un incremento en el nimero de casos incidentes de DM del 37.8% y un aumento de la
prevalencia a 23.9% (DGE). Estas proyecciones resultan alarmantes, debido al riesgo en el que se encontraran los
nifios y adolescentes de las siguientes generaciones para iniciar con la enfermedad. Ademés en 2030 los
adolescentes que actualmente tienen la DM tendrdn una evolucién de por lo menos 15 afios y se encontraran en
el grupo en edad productiva(63).

Seglin el estudio Global Burden Desease de 2010 la carga de la DM en México ha ocasionado la pérdida de
1,614,490 afios de vida saludables ajustados por discapacidad, asi como una reduccién en la esperanza de vida
saludable de 529,837 afios. Ademads se estimaron 1,084,065 afios de vida perdidos. La diabetes ocupo el primer
lugar entre las causad de afios de vida saludables perdidos por discapacidad entre todas las enfermedades en el
pafs. El Instituto Nacional de Salud Publica estimd que el gasto anual en 2012 por DM fue 3,872 millones de délares
para gastos directos por servicios médicos, f&rmacos, hospitalizacion y tratamiento de complicaciones éstas
{ltimas representaron el gasto mayor, con un incremento del 13% respecto a 2011(64).

Resulta una prioridad el estudio de la salud mental de los adolescentes con diabetes que implican a futuro una
poblacién demandante de los servicios de salud y generadores de grandes gastos en esta materia. Las diferentes
formas de percibir cada aspecto dlinico de la enfermedad y su impacto psicolégico, asi como las estrategias de
afrontamiento implementadas por los adolescentes frente a estas tensiones cronicas, determinan respuestas
emocionales y conductuales que afectan el control metabélico y la salud mental. Una intervencién breve permitird
a los adolescentes por un lado, modificar su percepcién para re significar fas cogniciones negativas sobre os
aspectos clinicos de la enfermedad que representen malestar emocional. Por otro lado, ofrecer recursos
emocionales suficientes para implementar estrategias de afrontamiento més eficientes que favorezcan el apego
terapéutico, el control glucémico y su salud mental.
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OBIJETIVOS

GENERAL

Desarrolfiary evaluar la eficacia una intervencién breve para adolescentes mexicanos con diabetes mellitus dirigida
re-significar su enfermedad y favorecer estrategias de afrontamiento funcionales que logren impactar sus niveles
de sintomatclogia depresiva y en consecuencia su control metabdlico.

ESPECIFICOS

Evaluar la percepcidn de la enfermedad, el afrontamiento y los niveles de sintomatologia depresiva, asi
como determinar fa fraccién de hemoglobina glucosilada de los adolescentes con diabetes mellitus tipo 1
y 2.

Determinar los perfiles clinicos que presentan los adolescentes con diabetes mellitus tipo 1 y 2
respectivamente de acuerdo a las variables estudiadas.

Evaluar la percepcién de la enfermedad, el afrontamiento y los niveles de sintomatologia depresiva en
adolescentes con diabetes mellitus por sesién, al final de la intervencion, seis y nueve meses después de
la intervencién, asi como, determinar la fraccidn de hemoglobina glucosilada a los seis y nueve meses
después de la intervencidn.

HIPOTESIS

ta intervencién breve cognitivo conductual diseiiada y aplicada a los adaolescentes mexicanos con Diabetes
Mellitus dirigida re significar su enfermedad y favorecer estrategias de afrontamiento funcionales logra disminuir

sus niveles sintomatologfa depresiva y mejorar su control metabélico

Los perfiles de percepcidn de los adolescentes con diabetes se conformaran por aquellos adolescentes
con percepciones de la enfermedad de bajo impacto psicoldgico, aquellos con impacto psicoldgico
moderado y de aquellos con alto impacto psicolégico.

Los perfiles de percepcidn de fa enfermedad de bajo y moderado impacto psicoldgico se asociardn con
estrategias de afrontamiento funcionales y los perfiles de alto impacto con estrategias no funcionales.

Los perfiles de percepcién de la enfermedad de bajo y moderado impacto psicolégico se asociardn con
sintomatologia depresiva minima a moderada y los de alto impacto con sintomatologia depresiva
moderada a severa.

Los adolescentes con estrategias de afrontamiento funcionales tendréan sintomatologia depresiva minima
a moderada y los adolescentes con estrategias no funcionales tendran sintomatologia depresiva
moderada a severa.

El impacto psicolégico de la percepcién de la enfermedad tendrd una disminucién progresiva durante ia
duracidn de la intervencidn breve.

Las estrategias de afrontamiento serdn mayormente funcionales durante la duraciéon de la intervencion
breve.
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La sintomatologia depresiva tendrd una disminucidn progresiva durante la duracidn de la intervencién
breve.

La percepcidn de la enfermedad, el afrontamiento y la sintomatologia depresiva mejorardn al final de la
intervencion, a los seis meses y se mantendrén a los nueve meses.

La fraccidn de la hemoglobina glucosilada disminuird a los seis meses de concluida la intervencion y se
mantendra en fracciones disminuidas a los nueve meses,

METODOLOGIA

DISENO

Se trata de un estudio cuasi experimental de series de tiempo interrumpidas, nl de lineas base mdltiples a través
de participantes.

Se propone un estudio cuasi-experimental de series de tiempo interrumpidas, el cual es un disefio longitudinal
gue incluye mediciones repetidas de las variables dependientes y considera el analisis de un solo grupo de
intervencion a través del tiempo. El disefio nl es una extension de series de tiempo interrumpidas, en el que el
andlisis del impacto de la intervencidn es Gtil para pocos sujetos intervenidos en un mismo ambiente. Este estudio
asume que cada linea base estd representada por cada uno de los participantes, donde cada adolescente es su
prapio control con respecto a sus mediciones anteriores de acuerdo al avance de la intervencién. Asi cada una de
las mediciones que se realizan después de cada sesién, representa una unidad de muestreo para cada linea base
(adolescentes). Se realizd la eleccién de este disefio porque a pesar de que cada componente de la intervencion
{percepciones de la identidad, la evolucidn, el tratamiento, el control, las consecuencias y el afrontamiento)
tendr4 el mismo contenido y seguird el mismo procedimiento, los grupos de intervencidn son diferentes por los
perfiles clinicos que abordan seglin los componentes afectados. Ademas el estudio resulta conveniente previendo
la dificultad ya experimentada para conseguir un tamafio de muestra mayor de 80 sujetos y para lograr reunir a
los grupos de adolescentes en una misma sesidn. Ademas se consideré la tasa de abandono, el ausentismo y la
interrupcién de las sesiones que se desprenden del seguimiento por la duracién y el nimero de sesiones a las que
deben acudir los adolescentes®s,

Es posible que una limitacién del estudio sean los sesgos inherentes a la factibilidad del estudio, principalmente
en lo relativo a |z factibilidad del tamafio de muestra vy la faita de grupo control. Existen los sesgos propios delos
disefios N=1 que tienen sus técnicas de control metodolégico que aseguran la validez interna de la intervencion.
Los sesgos referentes a la posible accién de variables extrafias y la atribucién del cambio a la intervencidn, se
controlan a través de las lineas base miiltiples con el anélisis de aceleracién-desaceleracién pos-intervencion, de
esta forma esperamos encontrar que cada componente desacelerara su impacto después de la intervencidn en
comparacién con las lineas base previas. El efecto de variables extrafias en este disefio se determina por aquellas
que se relacionan sistematicamente con la intervencidn generando inconsistencia o aquellas que tienen co-
variacién como el ambiente. Metodoldgicamente se ha controlado con ia exclusidn de variables exirafias. La falta
de grupo control se suple siguiendo al mismo sujeto en el andlisis como su propio control.©®
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UNIVERSO DE ESTUDIO

Adolescentes mexicanos con el diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2 que reciben atencién de segundo
y tercer nivel. Los servicios médicos que reciben pueden otorgarse en clinicas y hospitales dependientes de la
Secretarfa de Salud o como derechohabientes de seguridad social y/o servicios médicos privados. La poblacién
que se pretende evaluar es poblacidn general, la finalidad es tener mayor alcance en la evaluacion de adolescentes
con diabetes que no estd siendo derivados a hospitales de tercer nivel, que son aquellos menores que tienen
menor acceso a un tratamiento multidisciplinario y cuentan con menos recursos psicoldgicos para afrontar la
enfermedad. Esta poblacion se encuentra en los espacios ideales para que la aplicacion de {a intervencion tenga
un impacto pobilacional de mayor alcance. Estos espacios referidos son a los que tienen mayor acceso como el
primer y segundo nivel de atencidn, centros de atencidn en filiales de las sociedades de personas con diabetes y
espacios especiales creados para la gente motivada de las redes sociales. Esto no exenta la extension de la
invitacion a menores tratados en tercer nivel. Estas caracteristicas hacen que los datos obtenidos de la muestra
puedan ser representativos de los adolescentes que reciben atencién médica a nivel institucional.

En cuanto a caracteristicas sociodemograficas, los grupos sociales ya identificados y los que probablemente
encontremas entre los nuevos participantes son variados. No hay homogeneidad en el nivel socioecondmico o
cultural de los participantes. El poder adquisitivo, el nivel educativo y las caracteristicas de la familia y la vivienda
abarcan los extremos. Sin embargo, viven en zonas urbanizadas y es probable que podamos contactar
adolescentes que vivan en los Estados limitantes con el DF como el Estado de México o Morelos. En cuanto a los
menores podemos hablar de que se han encontrado muy pocos casos de adolescentes sin escolarizacion actuai,
pero aquelios en situacion de abandono escolar se han asociado al diagndstico de la enfermedad que condiciona
su hospitalizacidn y el seguimiento estrecho de inicio, que tienen consecuencias en las asistencias y rendimiento
escolar, pero gue se normaliza para el siguiente ciclo escolar, El acceso al tratamiento, la medicacion y la
alimentacién adecuada es variable, no todos pueden costearlo y no todos tienen apego.

MUESTRA

MARCO MUESTRAL

El marco muestral proviene de las bases de datos de los estudios previos que retine adolescentes afiliados a la
Asociacidn Mexicana de Diabetes en el Distrito Federal, seguidores de las redes sociales virtuales:
Hablemos.Diabetes y Xpr3saT.Diabetes y pacientes que son o fueron atendidos en el CMN SXXI. Ademas se
extendera la invitacién a la poblacién atendida en el Instituto Nacional de Pediatria y a los adolescentes dei Centro
de Investigacion Pedidtrica Comunitaria Tlaltizapan. Los adolescentes gue integrardn la muestra son menores gue
va se han contactado o se contactardn por medio de las instituciones o redes sociales fisicas y virtuales
comentadas,

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

Son elegibles aquellos adolescentes con diabetes mellitus tipo 1 v 2 de edad entre 13 y 18 afios que deseen
participar y cuyos padres otorguen su consentimiento. Es necesario que tengan al menos 6 meses de evolucion a
partir del diagndstico de la diabetes con la intencidn de que se encuentren familiarizados con las caracteristicas
chinicas y la sintomatologia de la enfermedad y que se hayan enfrentadoe a situaciones sociales que los hayan
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situado en su rol como adolescentes con diabetes, lo cual permitird que las evaluaciones se realicen bajo su
experiencia.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Seran excluidos los adolescentes con el diagndstico de diabetes mellitus tipo 1y 2 con otra enfermedad fisica
crénica que pudiera interferir en la percepcion de la diabetes como enfermedad crénica Unica o que pudiera
resultar confusora. Ademas serdn excluidos aquellos adolescentes con el diagndstico y tratamiento de algdn
trastorno del animo (Trastorno Depresivo Mayor, Distimia y Ciclotimia) al momento de la medicién basal
intervencién (la canalizacién de estos adolescentes se refiere en la seccién de consideraciones éticas), Este tltimo
criterio gue se hara extensivo a cualquier otra comorhilidad mental, incluyendo la conducta suicida.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Seran eliminados aquellos adolescentes que no cumplan con ninguna sesion de la intervencién (a pesar de
proporcionar su asentimiento, obtener el consentimiento informado del padre o tutory participar en la medicién
basal). Ademas serdn excluidos aquellos adolescentes con el diagndstico y tratamiento de algln trastorno del
animo (Trastorno Depresivo Mayor, Distimia y Ciclotimia) durante el periodo de la intervencién (la canalizacién
de estos adolescentes se refiere en la seccién de consideraciones éticas). Este dltimo criterio que se hard extensivo
a cualquier otra comorbilidad mental, incluyendo la conducta suicida.

MUESTREO Y TAMANO DE LA MUESTRA.

El muestreo serd no probabilistico por conveniencia y el tamafio de muestra indefinido por factibilidad y disefo.
A pesar de conocer la razén hombre-mujer y las incidencias y prevalencias por grupos etarios a incluir
{adolescentes de 10 a 14 afios y de 15 a 19 afios) se obtendrd una muestra no auto-ponderada de poblaciones
finitas con base en la muestra final y se realizaré el ajuste por el céiculo de factores de expansion con el fin de
estimar el impacto de la intervencién en una sub-muestra representativa. El poder estadistico de la muestra se
calculard a posteriori con base en la varianza de la sintomatologia depresiva y la varianza de la hemoglobina
glucosilada estimadas a partir de un grupo de referencia y se calculard en nivel de precision alcanzado{67).

Para tener un referente del tamafio de muestra deseable se estimd la inclusién minima de 74 adolescentes para
tener un poder estadistico suficiente que permita determinar diferencias. El célculo se realizé con base en la
varianza de la sintomatologia depresiva estimada a partir de un grupo de referencia por la férmula de estimacion
de diferencias:

Donde:
n= 1 CV{X)? = Coeficiente de variacién de X (0.1)
X = Valor conocido del promedio de sintomatologia depresiva
de la muestra del estudio piloto.
$%x = Varianza de la sintomatologia depresiva de la muestra
del estudio de referencia
N = Tamafio de la muestra de! estudio de referencia

CV{X)2 X3 /S%+ 1/N
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Se tomé en cuenta la media y la varianza de los sintomas depresivos de un estudio previo en la misma poblacién
adolescentes con diabetes mellitus tipo 1. El uso de esta variable se justifica debido a que la depresion es la
patologia mental més frecuente en esta poblacién y se cuenta con datos de estudios previos(67).

METODOS DE RECLUTAMIENTO

La poblacién serd autoseleccionada después de solicitarles su participacién en el estudio a los adolescentes que
cumplan con los criterios de seleccion de la muestra y a sus padres. Las familias serdn contactadas por teléfono,
correo electronico 6 redes sociales, asi mismo se extenderd la invitacidon por conducto de las asociaciones e
instituciones colaboradoras. Al establecer ef contacto se concertard una cita para la obtencién del consentimiento
informado y realizar la medicién basal.

VARIABLES E INSTRUMENTOS DE EVALUACION
VARIABLES

En esta seccidn se presenta la definicién de las variables que se estudiaran durante la intervencién y cuyo cambio
serd medido con el objetivo de determinar la efectividad terapéutica. €l resto de las variables sociodemogréficas
y clinicas que describen a la poblacién se encuentran en el anexo de variables e instrumentos.

Cuadro 1. Variables

Variable Clasificactdn Metodolégica Instrumento
Percepc.ién_de Ié Enfemieda_d : I'_n.depe._r.!.d_ienté/.D_ebend_ie_nte g:fastf_;?:;:z:e ??-mepd:én dela E.ljf?rm.eda_c_i”___
Afrontamiento independiente/ Dependiente  Escala de Afrontamiento para Diabetes
Sintoma'iofdgia .Dep“resi\)a' e " independiente/ Dependiente ~ Inventario para Depresién de Beck -
Control Glucémico independiente/Dependiente  Prueba de laboratorio de Hh1Ac

DEFINICION DE VARIABLES

Percepcién de la Enfermedad

Definicidn Conceptual

La definicidn conceptual de la percepcidn de la enfermedad contemplada en el presente estudio surge de las
definiciones més afines al mismo encontradas en la literatura. De esta forma se define como la concepcion de la
enfermedad como un padecimiento que incluye la atencién, respuesta afectiva, cognicién y valoracién directa de
la misma y sus manifestaciones centrada directa y explicitamente en la gran cantidad de aspectos subjetivos y
significados que un enfermo le otorga a la experiencia de vivir con uno o més padecimientos (12).

Definicién Operacional

Es la evaluacién del impacto psicolégico de la enfermedad a partir de fa percepcién de amenaza de sus
consecuencias y del dafic que ocasionan; la percepcion de la evolucién de la enfermedad; la percepcion del dafio
o desagrado de los diferentes aspectos de su tratamiento (tratamiento) y el nivel de alarma por lograr el control
de la enfermedad (control), asi coma la identidad que adopta el adolescente y la experiencia de la sintomatologia
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que repercute en la vida cotidiana (repercusiones)mediante el Cuestionario de Percepcidn de la Enfermedad para
Diabetes, en su versién adaptada y validada para la poblacién de adolescentes con diabetes mellitus mexicanos.!'?
Se trata de un instrumento auto aplicable que consta de cinco sub-escalas con reactivos tipo Likert de 5 puntos
distribuidos de la siguiente manera:

Percepcidn de las consecuencias de la enfermedad:
o Pregunta sobre la percepcién de las consecuencias y la amenaza que representa la enfermedad y
sus complicaciones,
o Percepcidn de la evolucién de la enfermedad:

o Pregunta sobre la forma en la que los adolescentes perciben la cronicidad y la evolucién de la
diabetes mellitus y cémo interferird la enfermedad en su desarrollo en la vida futura mediante 5
reactivos.

e Percepcion del control sobre la enfermedad y la prevencion de complicaciones:

o Pregunta cudl es la percepcidn sobre su control de la diabetes y la respuesta emocional que les

genera.
¢ Percepcidon de identidad:

o Pregunta como se auto-perciben los adolescentes por ser portadores de la enfermedad y qué
piensan de cdmo piensan que son percibidos por otros, asi como qué tanto la diabetes afecta la
vida cotidiana del adolescente

¢ Percepcién del tratamiento
o Pregunta sobre el agrado por las medidas terapéuticas y la percepcion de lesion por las mismas.

De los resultados obtenidos de la aplicacién del instrumento se obtendran los puntajes por sub-escala. A mayor
puntaje obtenido mayor es el nivel de impacto psicolégico recibido por los componentes de la percepcién de ia
enfermedad. Segiin su puntuacién en las diferentes sub-escalas se perfilara de acuerdo a las caracteristicas
propias que asemejen el perfil de correspondencia. Un ejemplo ilustrativo es el de un adolescente que tiene
puntuaciones mas altas que la media muestral en todos los componentes, este adolescente se asignara al perfil
denominado positivo ya que se asemeja a todos los adolescentes que formaron un conglomerado cuyo centroide
se ubica por arriba de la muestra en todas las sub-escalas.

Afrontamiento

Definicién Conceptual

Esfuerzos cognitivos y conductuales para el dominio, reduccién o tolerancia de las demandas internas o externas
que son generadas por una situacién estresante. Este tipo de esfuerzos pueden tratarse de estrategias de
afrontamiento dirigidas al problema o dirigidas a la emocién. En caso de dirigirse a la emocién puede tratarse de
una adaptacién funcional o manejo no funcional.'*®
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Definicion Operacional

Es el tipo de estrategia utilizada para el afrontamiento de situaciones estresantes alrededor de la enfermedad y
el nivel de estrés que cada situacidn representa. Sera medida con el instrumento con el instrumento Escala de
Afrontamiento para Diabetes. Las estrategias medidas pueden ser dirigidas al problema, de adaptacién funcional
y no funcional. El nivel de estrés serd medido preguntando gque tanto estrés experimentan por cada situacion en
una escala de 5 puntos.%

Sintomatologfa Depresiva

Definicion conceptual

Es el conjunto de sintomas clinicos de melancolia, pensamientos intrusivos y somatizacion resultantes de un
nimero desproporcionado de experiencias de cogniciones negativas que ocasiona {a sobreestimacion de la
responsabilidad sobre eventos negativos pero no sobre los positivos. Estas cogniciones originan un auto-concepto
devaluado, autopercepcion de incompetencia y sentimientos de indignidad, %

Definicion operacional

Es la severidad de los sintomas de depresién, la cual sera medida con el inventario de Beck, mediante el cual se
evaluaran principalmente los sintomas clinicos de melancolia y los pensamientos intrusivos que se manifiestan
durante la depresion. La evaluacidn cognitiva se realiza bajo la teoria de la depresion de Beck adaptado para
adolescentes mexicanos

Control glucémico

Definicion conceptual

Control de los niveles de glucosa durante los (ltimos 3 meses medidos por el resuitado del anélisis clinico de fa
hemoglobina glucosilada.

Definicion operacional
Se medird el porcentaje de la fraccion glucosilada de la hemoglobina: 7 0 menos= control bueno, 8= control
aceptable, 9 o més= control pobre.

INSTRUMENTOS

CUESTIONARIO DE PERCEPCION DE LA ENFERMEDAD PARA DIABETES (CPED)

El Cuestionario de Percepcion de la Enfermedad para Diabetes es un instrumento construido para medir la
percepcién de la enfermedad bajo el modelo de autorregulacidn propuesto por Leventhal en 1980, El CPED es un
instrumento auto aplicable que consta de 5 sub escalas correspondientes a los componentes de fa percepcion
propuestos en el modelo tedrico. Consta de reactivos tipo Likert de 5 puntos, la cual gue pregunta que tan de
acuerdo se encuentran con la aseveracién que se les presenta en el reactivo, donde 1 representa total desacuerdo
y 5 total acuerdo. Los resultados del instrumento se obtienen por sub-escala y se realiza su andlisis para
determinar, con base en las altas ¢ bajas puntuaciones, los perfiles de percepcién para los adolescentes en estudio
para identificar a qué perfil clinico, segin la definicién de su poblacidn de estudio pertenece. Para fines
poblacionales o muestrales los perfiles pueden ser construidos estadisticamente por anélisis de conglomerados.!'®

23




Protocolo de lnvestigacidn

Para determinar la validez de constructo del instrumento se realizd el cdlculo de la matriz factorial de las sub
escalas y se obtuvo la extraccién de cinco factores {consistentes con la teorfa) con auto-valores mayor a uno (2.99,
2.06, 1.39) que explicaron el 53.73% de la varianza. Todos los reactivos mostraron cargas factoriales mayores a
0.371. Se realizaron los andlisis factoriales confirmatorios para todas las sub escalas (las que fueron conservadas
del instrumento original y las nuevas escalas) y se obtuvieron Indices de bondad de ajuste que confirman el
modelo propuesto y la validez de constructo del instrumento. La confiabilidad del instrumento se determiné por
el andlisis de consistencia interna mediante el calculo del alfa de Cronbach para el instrumento global
{alpha=0.778) y por sub-escala (0.647-0.823). 19

ESCALA DE AFRONTAMIENTO PARA DIABETES (EAD)

La escala de afrontamiento para diabetes es un instrumento construido para explorar el afrontamiento de
adolescentes mexicanos con el diagndstico de diabetes mellitus tipo 1. Se trata de un instrumento de respuestas
de opcién multiple mutuamente excluyentes. Se obtiene un puntaje para cada tipo de afrontamiento —dirigido al
problema, dirigido a la emocién con adaptacién funcional y disfuncional- de acuerdo a las estrategias utilizadas
para cada situacién estresante. E! instrumento pregunta qué pasa la mayor parte de las veces que el menor se
enfrenta a una situacién estresante, exponiendo ejemplos de implementacién de conductas relacionadas con la
estrategia que evalla. A continuacion se pregunta en una escala del 1 al 5 qué tan estresante le resultd dicha
situacion. El puntaje final se obtiene por el producto del valor de |a estrategia que utilizaron {1-3 donde a mayor
puntaje existe estrategias menos eficientes) por el valor del nivel de estrés que les generé {1-5). Para determinar
la validez discriminante de este instrumento se realizé una prueba de grupos contrastados que indicé que la escala
discrimina adecuadamente entre puntajes extremos (t=9.101 p<0.000). Ademds se determiné la validez de
constructo de la escala mediante anélisis factorial exploratorio la extraccion de un factor con autovalor mayor a
uno {3.73) que explica el 53.37% de la varianza y el andlisis factorial confirmatorio que mostr6 bondad de ajuste 19

INVENTARIO PARA DEPRESION DE BECK (BD1).

EL BDI surge a partir de la teoria cognitiva de la depresion de Beck. Este instrumento ha sido utilizado para medir
el nivel de sintomatologia depresiva que muestra un individuo. El instrumento ha sido traducido, adaptado y
validado en diferentes poblaciones que incluyen a adolescentes y adultos jovenes, o condiciones de salud
particulares. Desde su construccién hasta la actualidad sus propiedades psicométricas han sido evaluadas
reiterativamente y ha mostrado ser un instrumento viélido y confiable para comprender el comportamiento de la
sintomatologia depresiva en las investigaciones que tienen sustento tedrico con un enfoque cognitivo. El BD1 es
un instrumento auto-aplicable que consta de 21 items que evaltan la severidad de los sintomas clinicos
depresivos, tiene un mayor nimero de items relacionados a procesos cognitivos de acuerdo con la teorfa cognitiva
de la depresién de Beck. El valor de cada una de las opciones de respuestas es diferente y no se encuentran en
orden dentro del inventario. Se trata de una escala tipo Likert de 5 opciones de respuesta. Esta escala no tiene
definidos puntos de corte pero se le han asignado puntuaciones medias para cada rubro de severidad: depresién
ausente o minima: 0-9 puntos; depresién leve: 10-18 puntos, depresién moderada: 19-29 puntos y depresion
grave: 30-63 puntos.®
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Datos de validacion

El inventario de depresidn de Beck fue construido en 1961 en Estados Unidos por Beck, Ward, Mendelson, Mock
y Erbaugh. Su estandarizacién y validacion para poblacidén Mexicana se realizé en 1998 en México por Jurado,
Villegas, Méndez, Rodriguez, Loperena y Varela. Estos (ltimos autores realizaron la traduccién, adaptacion y
estandarizacion de inventario mediante tres estudios psicométricos. Especialmente la validacién del instrumento
en poblacién adolescente la realiza furado (1998), quién desarrolla un estudio de validacién del Inventario para
depresién de Beck en adolescentes de poblacién escolar de fa Ciudad de México y es el estudio de validacién
referido en la literatura nacional para su aplicacién. El inventario de depresién de Beck para la poblacién de
adolescentes mexicana cubre los requisitos minimos de un instrumento, necesarios para la evaluacién
psicométrica de la depresion. El coeficiente de Cronbach obtenido en esta estandarizacién obtuvo un alfa de
consistencia interna compatible a la reportada internacionalmente. Como conclusién si mide ef mismo constructo
de acuerdo a la cultura mexicana. 79

PROCEDIMIENTO

El procedimiento se realizara en cuatro fases

FASE 1- DESARROLLO DE LA INTERVENCION

Durante la fase 1 se desarrollara el contenido de los manuales para los aplicadores y el guion de la intervencién
para los adolescentes. El mecanismo de intervencidn es lograr cambios en los procesos cognitivos que generen
respuestas emocionales que pongan en marcha estrategias de afrontamiento funcionales ({respuestas
conductuales} lo cual permita lograr el equilibrio emocional con la enfermedad e instaurar conductas que
favorezcan su salud. Lo anterior mediante: a) cambios en la forma de percibir los aspectos que involucran los
componentes de fa percepcion de la enfermedad que logren disminuir el impacto psicoldgico y b) cambios en las
estrategias de afrontamiento que les permita por un lado manejar el estrés producido por ia enfermedad v
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favorecer su bienestar emocional y por otro lado que implementen conductas dirigidas a cuidar su salud. La
intensién lograr una disminucién en el impacto psicolégico que reciben de los diferentes componentes de la
percepcidn ya que se ha demostrado que una percepcidn con bajo impacto emocional, se asocia con estrategias
de afrontamiento funcionales y conductas dirigidas al cuidado de la salud favarables, asi como a niveles de estrés
mas bajos y sintomatologia depresiva minima o leve.(10,13,14,19).

La forma de impactar el contro! glucémico a partir de la intervencién es por dos vias: la primera es favoreciendo
el apego terapéutico por la implementacién de estrategias de afrontamiento funcionales que permitan instauran
conductas de apego que serdn medidas con EAD vy la segunda es disminuyendo la respuesta al estrés, que se
medird indirectamente preguntando el nivel de estrés al que se encuentran sometida con ta EAD. Con base en
estas dos medidas podremos ver si los cambios en los resultados de {a hemoglobina glucosilada, que se espera
que mejoren, se asociaron con cambios verdaderos en las conductas de apego y en la disminucidn del estrés auto-
reportado frente a la enfermedad. Cabe mencionar que no es objetivo del estudio determinar la respuesta
hormonal al estrés, que incluso de ser medida, no permitiria inferir que la intervencién la mejora, ya que el
indicador biolégico {p.ej. cortisol} puede verse afectado por eventos previos a la toma de la muestra y a la propia
diabetes. El uso del auto-reporte del estrés evalda los cambios en el tiempo sobre el nivel de estrés derivado de
los aspectos especificos que trata la intervencidn. Explora las mismas situaciones de la enfermedad que lo generan
y se determina si lograron modificar el estrés que les ocasiona al inicio cada aspecto de la enfermedad. Ademas,
el uso de la bitdcora de cada paciente es una estrategia de los disefios n1 para saber si existieron otros factores
que pudieran afectar en el resultado de la intervencion,

El contenido de los manuales serd editado en un compendio electrdnico que compile los procedimientos para
cada drea de intervencién. La primera drea a intervenir serd la percepcion de identidad. Para estas sesiones se
elaborara material que exponga al menor la representacién social del adolescente con diabetes para permitir su
identificacién, asi como las implicaciones sociales y interferencia que tiene la diabetes en su vida cotidiana. E
objetivo general de esta drea serd conseguir la modificacion de la auto-percepcién del menor como un
adolescente con diabetes, cuya enfermedad es parte de él pero no lo define. Se trabajardn las emociones de
dependencia, desesperanza, tristeza, miedo, vergiienza, ira y culpa. Finalmente se fortalecerdn las estrategias de
afrontamiento funcionales frente a adversidades sociales cotidianas como la discriminacién, hostigamiento, burla
o prohibiciones.

La segunda drea de intervencidn es la percepcion de la evolucidn de la enfermedad. Para estas sesiones se
elaborard material que presente al adolescente los posibles escenarios de vida reportados por ellos mismos para
permitir su identificacién, El objetivo general de las sesiones serd conseguir la modificacién de la percepcidn sobre
la forma en la que se presentaran los eventos vitales y sociales durante la evolucién de la enfermedad, como la
conclusién de estudios, a vida en pareja, la procreacién y la realizacidn personal. Se intenta conseguir cambios en
la percepcién que logren el empoderamiento del adolescente, la motivacién y la contemplacién de la posibilidad
de desarrollar una vida sin limitaciones por la enfermedad que sirva como estimulo para el apego terapéutico y el
control de la enfermedad., Se tratardn emociones como tristeza, desesperanzay miedo. Finalmente se fortalecerén
las estrategias de afrontamiento funcionales frente a la incertidumbre y desesperanza, dirigidas al problema para
conseguir el control de la enfermedad por la conviccion del adolescente motivado para alcanzar sus objetivos de
vida,
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La tercera drea de intervencidn es la percepcién sobre el tratamiento de la enfermedad. Para estas sesiones se
elaborard material que presente al adolescente la experiencia de cada una de las medidas terapéuticas que ellos
mismos reportaron para lograr su identificacién. El objetivo general de las sesiones sera conseguir la modificacién
de la percepcién sobre el tratamiento, disminuyendo el impacto psicolégico que tiene, en especial dirigido a la
multi-punciones y empoderar al adolescente para hacerse cargo de su propio tratamiento, Se tratardn emociones
como tristeza, ira, impotencia, culpa. Finalmente se fortaleceran las estrategias de afrontamiento funcionales
frente al desagrado por las medidas terapéuticas para favorecer su aceptacion,

La cuarta area de intervencién es la percepcién sobre el cantral de la enfermedad. Para estas sesiones se elaborard
material gue presente al adolescente la experiencia del estado de alarma por no lograr el controi que ellos mismos
reportaron para lograr que identifiquen la situacién. El objetivo general de las sesiones serd conseguir Ja
maodificacién de la percepcidn de alarma para disminuir el impacto psicoldgico que tiene el conseguir ef control
metabdlico. Se tratardn emociones como ansiedad, miedo, irritabilidad. Finalmente se fortalecerén las estrategias
de afrontamiento funcionales para disminuir el estado de alarma.

La quinta drea de Intervencion es la percepcidn sobre las consecuencias de |a enfermedad. Para estas sesiones se
elaborard material que presente al adolescente un escenario de complicaciones agudas y crénicas para un menor
de su edad donde puedan ver reflejada una hospitalizacidn o discapacidad., E! objetivo general de las sesiones serd
tratar las emociones evocadas al redor de estos escenarios para poder intervenir mediante la contencién
emocional y el manejo del estrés. Se tratardn emociones como la ansiedad, el miedo, la vulnerabilidad vy la
irritabilidad. Finalmente se fortalecerdn las estrategias de afrontamiento funcionales para disminuir el impacto
psicoldgico de las complicaciones mediante el apego terapéutico y el manejo del estrés.

La sexta drea de intervencidn se aplicara a todos los grupos al final de la intervencidn. En estas sesiones se
abordaré el trabajo realizado por cada uno de los adolescentes para mejorar su auto-percepcién, su estado
emocional, |a eficacia de sus estrategias de afrontamiento y el manejo del estrés. El objetivo de las sesicnes es
que el adolescente pueda identificar que sus percepciones pueden generar cogniciones distorsionadas sobre la
realidad, que afectan su estado emocional y que fueron susceptibles de ser modificadas mediante la intervencién.
Que estos cambios pueden disminuir el impacto psicoldgico que les genera la enfermedad y para favorecer su
estado emocional. Ademds, que estos procesos son auto-regulables con los recursos que obtuvieron durante las
sesiones. Finalmente, se promoverd la identificacion de que el apego terapéutico puede favorecer su estado
emocional y que esta relacion es recfproca utilizando el componente motivacional de la intervencién breve para
lograr el apego terapéutico y en consecuencia el control de la enfermedad vy la salud mental.

FASE 2 - INTELIGIBILIDAD (LABORATORIO COGNITIVO Y PILOTAJE)

Se determinard la inteligibilidad de la intervencion y la semidtica de la aplicacién mediante la técnica de
laboratorio cognitivo. Se realizara fa invitacion a cinco adolescentes, hombres y mujeres con diabetes mellitus tipo
1y tipo 2, en el intervalo de edad sefialado para el estudio a participar en esta fase. Se solicitara la firma de
consentimiento informado del padre o tutor y su propio asentimiento. Se realizardn entrevistas individuales que
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se tendran lugar en las instalaciones del INP. El laboratorio cognitivo se llevard a cabo mediante la técnica de
sondeo concurrente solicitindoles a los adolescentes mediante preguntas estructuradas que interpreten el
contenido textual de la aplicacién y las imdgenes que se les presentan reportando lo que entienden y el significado
que les atribuyen, La técnica se completara con sondeo espontdneo que pudiera derivarse fuera de las preguntas

estructuradas en algin componente de fa intervencion.

Una vez determinada la inteligibilidad y semiética adecuadas de la intervencidn se realizara el estudio piloto con
unt grupo de adolescentes con edades entre 13 y 15 afios y otro grupo de 16 a 18 afios con perfiles clinicos
indiferentes. Se realizar4 la invitacion a seis adolescentes para asignar 3 adolescentes cada grupo. Se solicitara la
firma del consentimiento informado por parte del padre o tutor y el asentimiento del propio adolescente. La fase
2 se dara por concluida una vez que se hayan realizado las modificaciones con la retroalimentacién de los

adolescentes.

FASE 3 - MEDICION BASAL

La tercera fase consistird en realizar el contacto con los adolescentes que deseen participar en el estudio y se
concertard una cita para entrevistarnos con los padres y los adolescentes con el fin de explicarles todo el
procedimiento de la investigacion, los beneficios del estudio, las consideraciones éticas y solicitarles fa firma de
consentimiento informado por parte del padre o tutor, asi como el asentimiento informado del adolescente. En
esta primera visita se realizara la medicion basal de las variables de percepcién de la enfermedad, afrontamiento,
sintomatologia depresiva mediante la administracién de los cuestionarios y se tomard la muestra sérica para la
determinacién de la fraccién de hemoglobina glucosilada para la medicién basal del control metabdlico.

La aplicacidn de los instrumentos se realizard en el fugar de Ia cita que determinaran los padres (se propondran
las instalaciones del INP o el domicilio del participante). Se les proporcionardn los cuestionarios en versién
electrénica en una tablet que almacenard los datos en la nube. La aplicacidon consistird en una explicacién breve
al adolescente sobre la forma en la que debe completar los cuestionarios y haciendo de su conocimiento que
puede solicitar asesoria en caso de tener algin problema para realizar dicha tarea. Las respuestas de los
instrumentos las podra realizar el menor con total privacidad (sin presencia de los padres, ni los investigadores) y
se le solicitard que nos ofrezcan sus respuestas con la mayor honestidad posible. El tiempo aproximado apara el
llenado de los instrumentos es de 15 a 20 minutos. Una vez concluida ta aplicacién de los instrumentos se realizara
la toma de una muestra de 5 ml. de sangre periférica que se colectara mediante la puncidn venosa con aguja
estéril en un tubo para bioquimica al vacio con anticoagulante EDTA (K;EDTA). Las muestras se trasportaran al
laboratorio clinico del INP para su procesamiento y desecho adecuado de acuerdo a la NOM-087-ECOL-55A1-2002
Proteccion Ambiental -Salud ambiental- Residuos biolégico-infecciosos.

Una vez obtenidos los datos de la primera fase se realizard el andlisis estadistico para determinar el
comportamiento de los perfiles clinicos para diabetes tipo 1y para diabetes tipo2. Se realizara la asighacién de
cada participante al grupo que corresponde a su perfif clinico para trabajar las dreas de oportunidad compartidas
entre los adolescentes pertenecientes a un mismo grupo. Los grupos de intervencién se integrardn clasificando a
los adolescentes segtin sus edades en categorias de 13 a 15 afios y de 16 a 18 afios
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Fase 4 - APLICACION Y EVALUACION DE LA INTERVENCION

Se aplicara {a intervencidn a los grupos integrados en un maximo de diez sesiones. Se plantea la posibilidad de
aplicar un drea de intervencion por sesion, sin embargo, las sesiones podrén extenderse de acuerdo al avance del
grupo, la cantidad y la severidad de los componentes afectados. Se establece un margen de cuatro sesiones més
debido a que se estima con base en la experiencia que el componente de identidad estd afectado en todos los
adolescentes con diabetes y puede tomar incluso més de dos sesiones su conclusidn en casos severos, Se
establecen otras dos sesiones mas consideranda que algiin drea se vea afectada por el tiempo de desarrollo de la
aplicacidn, la asistencia incompleta de los grupos y problemas de contencion de los menores.

En cada sesidn se evaluara la percepcién de la enfermedad, el afrontamiento y la sintomatologia depresiva. El
Cuestionario de percepcién de la enfermedad para diabetes {CPED) mide la percepcién y reflejard el cambio
cognitivo y emocional. La escala de afrontamiento para diabetes {EAD) pregunta la respuesta conductual, es decir,
que hacen para afrontar su respuesta emocional dirigiéndose explicitamente a los aspectos clinicos de la
enfermedad (control, tratamiento y complicaciones), serd el indicador de cambio conductual mds importante y
hablara de los cambios en la implementacion de las conductas de apego y el estrés que les genera.{4) La medicién
de {a sintomatologia depresiva serd el indicador de respuesta emocional especifica para los objetivos del proyecto
y serd directamente medida por el Inventario de Beck. Se llevard una bitdcora de cada menor para que se registren
variables que pudieran intervenir en los resultados del proceso como: enfermedad o complicacién aguda,
probfemas familiares de indole dinamica, econémica o de acceso que impidan el apego a la medicacién, dieta y
ejercicio, las incursiones o abandono en actividades fisicas, escolares o recreativas (vacaciones) que aungue ya se
preguntan como parte de conductas saludables en respuesta a estresores, podrian explicarnos la magnitud del
cambio. Ademads esta inclusién es muy valiosa debido al disefio del estudio nl1 que permite detallar todos los
factores que se involucraron en el desarrollo de la intervencidn. Posteriormente a la conclusién de la intervencién
se citard a los menores a los tres y seis meses después de concluida la intervencién, se volveran a medir todas la
variables y se determinard la hemoglobina glucosilada en cada ocasion. Con los resultados obtenidos se realizara
el anélisis estadistico para determinar la efectividad de la intervencidn.

PLAN DE ANALISIS

ANALISIS DESCRIPTIVO
Se realizard el andlisis descriptivo de las caracteristicas socio-demograficas y clinicas de toda la muestra.

ANALISIS INFERENCIAL

FASE 3 - MEDICION BASAL

ANALISIS DE CONGLOMERADOS J[ERARQUICO ¥ DE K MEDIAS

Para la fase 3 se realizard un anilisis de conglomerados jerdrquico para los adolescentes con diabetes mellitus
tipo 1y tipo 2 de forma separada. Una vez obtenidos los resultados y con base en el dendograma, se determinard
el numero de agrupaciones que definan los perfiles clinicos de los adolescentes clasificados por su tipo de
diahetes. Posteriormente se realizara el andlisis de conglomerados de K medias, determinando K por el ndmero
de perfiles obtenidos del andlisis jerdrquico y se identificardn las caracteristicas clinicas de cada perfil de acuerdo
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a las desviaciones de los puntajes de los centroides calculados para cada grupo. Los adolescentes se clasificaran o
perfilaran de acuerdo a las puntuaciones del nivel de impacto psicolégico que reciben de cada componente:
identidad, evolucién, control, tratamiento y consecuencias. Los pardmetros utilizados para asignarlos a cada perfil
son las puntuaciones de cada indicador en funcién de su posicién respecto al centroide que representa al
conglomerado mas afin y que es resultado de la clasificacidn global de todos los adolescentes como grupo. Los
valores de los centroides de cada componente pueden encontrarse por arriba o por debajo de la media muestral,
indicando a mayor puntuacién mayor impacto. De acuerdo a ese nivel de impacto en cada componente (alto o
hajo seglin sea por arriba o por debajo de la media muestral} se asignard cada caso (cada adolescente) al
conglemerado que representa mejor su perfil de percepcién.

FASE 4. APLICACION Y EVALUACION DE LA INTERVENCION

ANALISIS DE VARIANZA DIE MEDIDAS REPETIDAS

Se realizara el analisis de varianza para medidas repetidas con el fin de determinar los cambios en los
componentes de percepcién de la enfermedad, el afrontamiento, la sintomatologia depresiva y el control
metabdlico. El plan de anélisis presentado propone el anlisis de varianza para medidas repetidas con el objetivo
de determinar si las diferencias en el tiempo son significativas. Esto supone la normalidad de los datos que se
determinar4 segun la prueba de Kolmorogov-Smirnoff y su homocedasticidad (homogeneidad de las varianzas de
las mediciones durante intervencién) comprobada por la prueba de Bartlet con el fin de determinar el tipo de
prueba estadistica que debe aplicarse, En el supuesto de que no se cumpia con estas caracteristicas de la
distribucién, la prueba indicada seria la prueba de Friedman.™

CONSIDERACIONES ETICAS

Todos los procedimientos estdn planteados con base en la disposicion legal de la Ley General de Salud, Declaracién
de Helsinki y Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos. La obtencién del
Consentimiento informado se realizard con apego a los articulos 21 y 22 del Reglamento General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud Titulo 5to. Y el articulo 23 del Reglamento General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud Titulo 5to para riesgo minimo.

Se invitara a los adolescentes con diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2 y a sus padres, a participar en el presente
proyecto de investigacién, haciendo de su conocimiento de forma amplia el objetivo del estudio, los heneficios
derivados de! mismo y explicando que el estudio consistird en una investigacién de riesgo minimo. Se comunicard
el procedimiento del estudio indicando la forma en la cual participaran, Se realizaran las aclaraciones pertinentes
sobre la participacién voluntaria haciendo énfasis en que siendo el caso de no aceptar su inclusién en el estudio
no habria consecuencias negativas en su atencién por las instituciones de contacto e informando la fibertad de
terminar en cualquier momento su participacion. Les seré otorgada toda la informacién necesaria para la
aclaracién de todas las dudas que surjan con respecto del proyecto de investigacion, sobre su participacidn y sus
derechos. Se hard el compromiso de que la informacién obtenida serd estrictamente confidencial. Se referird que
ho existe gasto o remuneracién alguna por concepto de la participacién en el estudio. Se comprometerd el pago
individual de 50 pesos 00/100 M.N. por el concepto de transporte del adolescente y su acompafiante en caso de
ser menor de edad para cada una de las sesiones solicitando su comprobacion. Se obtendra la firma de
consentimiento informado del padre o tutor previo a soficitar la aceptacién del adolescente para su participacion.
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Los adolescentes que requieran atencién psicoldgica o psiquidtrica inmediata {lo cual se determinara por la
entrevista clinica o por los resultados de los instrumentos que nos refieran sintomatologia depresiva grave) no
serdn incluidos en el estudio y se canalizardn a los servicios de salud mental que les corresponda. Existen dos
fundamentos sdiidos para su exclusién, por un lado es prioritario que los pacientes que clinicamente cumplen can
los criterios diagndsticos de trastorno depresivo mayor o distimia deben seguir el tratamiento convencional hajo
el control médico de un psiquiatra; esto se refuerza con la segunda premisa a considerar, y es que la intervencién
breve tiene aplicacién como una estrategia de prevencién primaria y secundaria cuyos alcances son el diagndéstico
temprano y el tratamiento oportuna. En estos casos, se les sugerird a los padres que en cuenten con seguridad
social, que lleven a sus hijos a valoracién para que sean canalizados con el especialista. Para aguellos miembros
de las filiales de la Asociacién Mexicana de Diabetes, se sugerird la atencién con los servicios clinicos que la misma
asociacion les ofrece. Aquellos que no cuenten con estos servicios o aquelios que asilo prefieran serdn canalizados
a la pre-consulta del Instituto Nacional de Psiguiatria. En caso de que el menor y sus padres quisieran recibir la
intervencidn, serd necesario esperar la mejorfa y tener fa autorizacion por escrito del psiquiatra para su inclusién
en el estudio. Por otro lado, en el caso de que los menores que sean incluidos requieran atencién psiquidtrica
durante fa intervencidn, por la agudizacién del trastorno depresivo mayor o aquellos en los que se identifique otra
comorbilidad mental, recibirdn valoracién por parte de un paidopsiquiatra quién hard su recomendacién para el
seguimiento de su atencion. Cabe sefialar que es criterio de exclusién y eliminacién, segin corresponda, el
diagndstico o tratamiento de trastorno depresivo mayor o distimia, este criterio se ampliaré a cualquier trastorno
mental comérbido incluyendo la conducta suicida (ideacién, plan o intento suicida).

La condicién de mal control de la diabetes (hemoglobina glucosilada superior al 8%) no es un criterio de exclusién
o eliminacién. En caso de complicacién aguda (cetoacidosis o coma hiperosmolar) no se eliminar4 al adolescente,
se integrard después de su recuperacién a otro grupo para aplicar los médulos que perdiera durante fa
hospitalizacién. Es probable encontrar HbAlc que indiguen descontrol de los niveles de glucosa durante los
dltimos tres meses. Sin embargo, el control médico de la enfermedad no es un aspecto que se alcance con el
estudio, dicha atencidn médica de los menores es otorgada por las diversas instituciones gue ya se han
comentado. Es de esperarse que como lo indica la NORMA Oficial Mexicana NOM-015-SSA2-2010, Para la
prevencion, tratamiento y control de |a diabetes mellitus en el numeral 11.4.3 y 11.4.4 el plan de manejo
comprenda la vigilancia de la HbAlc para estimar las metas bdsicas del manejo y esta sea indicada en el
seguimiento del menor.(72) En caso de encontrar cifras por arriba del 8%, se realizaré la recomendacién de acudir
a su servicio médico para el ajuste del tratamiento y se registrard en la bitacora del participante para ser tomado
en cuenta en el analisis.

Las consideraciones éticas del presente proyecto fueron sometidas a su evaluacién por parte del Comité de Etica
del Instituto Nacional de Pediatria y aprobadas.

FACTIBILIDAD

El analisis de factibilidad del proyecto se sustenta en la suficiencia de recursos humanos y de informacién
necesaria para el desarrollo intelectual de la intervencidn y el acceso corriente para la actualizacién de la misma.
Los recursos humanos externos necesarios son pocos y los honorarios profesionales no representan una parte
significativa del presupuesto. La factibilidad econdmica del estudio se plantea con base en la posibilidad de recurrir
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a las fuentes de financiamiento para el desarrollo de investigacion aplicada. El proyecto serd sometido a
evaluacién para ser financiado en la Convocatoria FOSISS de CONACYT 2014 y se buscardn otras fuentes de apoyo.
La intervencién responde a un problema de salud pudblica importante para el pais, es resultado del abordaje del
tema en estudios de autoria propia realizados previamente en la misma poblacidn, lo cual le otorga relevancia
cientifica, un fuerte sustento tedrico y el planteamiento basado en la evidencia. Estas caracteristicas favorecen la
posibilidad de ser sujeta a financiamiento. Ef costo de una intervencién breve es bajo.

El proyecto puede dar inicio con el desarrollo de los contenidos intelectuales de fos manuales vy la aplicacion
informatica de la intervencién una vez aprobado y continuar con las sigulentes actividades una vez que se reciba
el financiamiento para el disefio de ios materiales visuales y desarrollo informatico de los instrumentos y su
aplicacidn. Los costos mas elevados son para los productos cientificos entregables como los costos de publicacion
y las presentaciones en los congresos, que son gastos que correran una vez avanzado el proyecio con el
financiamiento obtenido. Los recursos materiales como los espacios para la aplicacion de la intervencién son parte
de la aportacidn del INP y son instalaciones adecuadas para el desarrollo propicio de la intervencion. El
cumplimiento del cronograma del proyecto es factible ya que se tiene fécil acceso y contacto con la poblacién. Se
tiene la suficiencia de tiempo necesaria para completar la intervencién en forma, contemplando las posibles
eventualidades que interrumpieran la continuidad de las sesiones grupales.
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ANEXO 1. CUESTIONARIO DE PERCEPCION DE LA ENFERMEDAD
PARA DIABETES

Nos gustaria saber qué opinas y sientes en relacién a TU diabetes. Queremos conocer TUS PROPIOS
puntos de vista de cémo ves a tu diabetes. Para ayudarnos, marca con X en el espacio que
corresponda y que sefiale que tanto estds de acuerdo con la siguiente lista de cosas que otras
personas han dicho acerca de su diabetes. No hay respuestas correctas o incorrectas, asi que sélo
sefiala lo que TU piensas y sientes en relacién a TU diabetes.

Del 1 al 5 qué tan de acuerdo estés con | §
Con los afios voy a tener complicaciones crénicas de [a diabetes ; . \ i
Es dificl que acabe la escuela porque tengo diabetes i ]
Es dl_flc:l que tenga una pareja y/o hijos porque tengo diabetes [ N [ _ ‘
Mi vida serd mds corta porque tengo diabetes ! 5

E
E
|
E
E .

Del 1 al 5 qué tan de acuerdo estds con: |
‘Me lastimo cuando me myecto y/o me hago pruebas dq‘glllucosa o ] -
Me desagradan Ias myecc;ones de msulma y/o las pruebas de _ i '

Elucosa - S U
Me desagrada la dieta que Ilevo para controlar mi glucosa o

Del 1 al 5 qué tan de acuerdo estas con: : :
Me tranquiliza inyectarme [ l E | I
Me preocupa no saber cuanto tengo de glucosa :
Me preocupo cuando como més de lo que debo | f ] l ]
Me preocupa no hacer el ejercicio que debo hacer para : 1
mantener un buen control : = _ ‘
Me asusta que me pueda dar hipoglucemia {baja de azicar) ! | i ] _ [

| Del 1al 5 qué tan de acuerdo estds con: |
I Si no controlo mi glucosa es probable tener comphcacmnes 7 ] )
| Tener diabetes dafia mi salud - : |
[ Me asusta pensar que tendre comphcac;ones de dlabetes |



Del1alb qu'eﬁ?tein de acuerda estas con:
La gente cree que soy diferente porque tengo diabetes
Mi diabetes cambia mis actividades diarias {(amigos, trabajo, |
escuela) :

Mi diabetes les causa problemas a las personas cercanas a mi




ANEXO 2. ESCALA DE AFRONTAMIENTO PARA DIABETES

A continuacidn te presentamos situaciones en las que cualquier chico con diabetes se encuentra en

algun momento de su vida. Te pedimos que nos compartas con mucha sinceridad que haces td en

esos casos (recuerda que no hay respuestas buenas o malas solamente parecidas a cada uno de

nosotros y debes escoger la que te describa mejor):

1. Cudndo el resultado de mi hemoglohina glucosilada sale alto lo que pasa la mayor parte de las
veces es que:

a.

Desde ese momento empiezo a hacer todo lo posible para mejorar mi control y tener un
mejor resultado la préxima vez y lo consigo.

En ese momento acepto que ese resultado es alto porque mi control durante fos Gltimos
tres meses fue malo y sigo mi contral como siempre.

Me pongo nervioso o asustado o intranquilo o llero y a veces me quedo triste o con miedo
o enojado.

No reacciono de ninguna manera ni hago nada.

Califica del 1 al 5 que tanto estrés te causé esto

2. Cuando el resultado de mis prueba de glucosa es alto lo que pasa la mayor parte de las veces es
que:

a.

En ese momento me inyecto lo que debo para corregir esa glucosa y trato de comer mejory
hacer un poco de ejercicio asi logro que no vuelva a subir,

Pensar que es normal que se me suba la glucosa por falta de control y me inyecto como
siempre,

Me pongo nervioso o asustado o intranquilo o lioro y a veces me quedo triste o con miedo
0 encjado,

No tengo ninguna reaccién,

Califica del 1 al 5 que tanto estrés te causd esto

3. Cuando tengo una hipoglucemia severa o me baja la glucosa cuando estoy haciendo algo
importante lo que pasa {a mayor parte de las veces es que:

a.

b.

Trato de conseguir rdpidamente aigo dulce o pedir ayuda para subir mi glucosa y ya que estd
normal seguir con lo que estaba haciendo.

Pensar que es normal que me baje la glucosa y que se va a pasar en cuanto me den algo
dulce.

Entro en panico o me pongo nervioso o asustado o intranquilo o lloro y a veces me quedo
triste o con miedo o enojado

No reacciono de ninguna manera.

Califica del 1 al 5 que tanto estrés te causé esto




4, Cuando me tratan diferente o hacen comentarios negativos porque tengo diabetes (p.ej. “tan

chiquito y con diahetes”, “no puedes comer nada porque tienes diabetes

n o

gué enfermedad tan

fea” “tl no puedes porque tienes diabetes”, etc.) lo que pasa la mayor parte de las veces es que:

C.

Trato de explicarles las cosas y si no entienden, no los toma en cuenta y sigo haciendo mi
vida de la misma forma que siempre.

Solo los oigo, ya sé que no sahen nada de diabetes y siempre van a decir la mismo.

Me enojo 6 grito 6 lloro y a veces me quedo triste o enojado.

No reacciono de ninguna manera.

Califica del 1 al 5 que tanto estrés te causd esto

5. Cuando pienso en las complicaciones crénicas de la diabetes fo que pasa la mayor parte de las
veces es que:

a.

b
C.
d

Me cuido mucho para tener el mejor control posible y evitar que me den.

Pensar gue a lo mejor me pueden dar porque asi es ia diabetes.

Me asusto o me da mucho miedo o lloro y a veces me quedo triste o con miedo o enojado.
Mo reacciono de ninguna manera.

Califica del 1 al 5 que tanto estrés te causé esto

6. Cuando me han hospitalizado por causa de la diabetes lo que pasa la mayor parte de las veces

es que:
a. Pienso que saldré pronto y me cuido mucho mas para no volver a regresar.
b. Pienso que es normal que a veces me descompense porque asi es la diabetes y sigo con mi
control normal,
¢. Me desespero o grito o lloro y a veces me quedo triste o con miedo o encjado.
d. No reacciono de ninguna manera.

Califica del 1 al 5 que tanto estrés te causé esto

7. Cuando me abruman los cuidados de la diabetes (p.ej. me dueien las inyecciones o los piquetes

de 1a pruebas de glucosa 0 me cansa la dieta, etc.) lo que pasa la mayor parte de las veces es

que:

a. Trato de ser optimista y seguir haciendo todo para mantener mi control.
b. Me siento resignado, asi tendré que hacerlo toda mi vida.

c. Aveces dejo de hacerlo porque me molesta mucho.

d. Me desespero, me encjo, me pongo triste o grite o lloro.

No reacciono de ninguna forma.
Califica del 1 al 5 que tanto estrés te causé esto




ANEXO 3. INVENTARIO PARA DEPRESION DE BECK

Para poder responder el cuestionario es necesario que leas con atencién cada posible opcién de
respuesta de cada reactivo, de las cuales elegiras la que mas se parezca a lo que t( has sentido o pensado
en las tltimas dos semanas y por favor tachala.

Pregunta 1

0. Yo no me siento triste

1. Me siento triste

2. Me siento triste todo el tiempo y no puedo evitarlo
3. Estoy tan triste o infeliz que no puedo soportarlo

P2

0. En general no me siento descorazonado por el futuro

1. Me siento descorazonado por mi futuro

2. Siento que no tengo nada que esperar del futuro

3. Siento gue el futuro no tiene esperanza y que las cosas no pueden mejorar

P3

0. Yo no me siento como un fracasado

1. Siento que he fracasado mas que las personas en general

2. Al repasar lo que he vivido, todo lo que veo son muchos fracasos
3. Siento que soy un completo fracaso como persona

P4

0. Obtengo tanta satisfaccion de las cosas como solia hacerlo
1. Yo no disfruto de las cosas de la manera como solia hacerlo.
2. Ya no obtengo verdadera satisfaccion de nada

3. Estoy insatisfecho o aburrido con todo

P5

Q. En realidad yo no me siento culpahle

1. Me siento culpable una gran parte del tiempo
2. Me siento culpable la mayor parte del tiempo
3. Me siento culpable todo el tiempo

P6

0. Yo no me siento gue esté siendo castigado
1. Siento que podria ser castigado

2. Espero ser castigado

3. Siento que he sido castigado

P7



0. Yo no me siento desilusionado de mi mismo
. Estoy desilusionado de mi mismo

2. Estoy disgustado conmigo mismo

3. Me odio

P8

0. Yo no me siento que sea peor que otras personas
1. Me critico a mi mismo por mis debilidades o errores
2. Me cuipo todo el tiempo por mis fallas

3. Me culpo por tedo lo malo que sucede

P9

0. Yo no tengo pensamientos suicidas

1. Tengoe pensamientos suicidas pero no los llevaria a cabo
2. Me gustarfa suicidarme

3. Me suicidar(a si tuviera la oportunidad

P10

0. Yo no iloro mas de lo usual

1 Lloro mas ahora de lo que solfa hacerlo
2. Actualmente lloro todo el tiempo

3. Antes podia llorar, pera ahora no lo puedo hacer a pesar de que lo deseo

P11

0. Yo no estoy mas irritable de lo que solia estar

1. Me enojo o irrito mas facilmente que antes

2. Me siento irritado todo el tiempo

3. Ya no me irrito de las cosas por las que solia hacerlo

P12

0. Yo no he perdido el interés en la gente

1. Estoy menos interesado en la gente de lo que solia estar
2. He perdido en gran medida el interés en la gente

3. He perdido todo el interés en la gente

Pi3

0.Tomao decisiones tan bien como siempre lo he hecho
1. Pospongo tomar decisiones mas que antes

2. Tengo mas dificultad en tomar decisiones que antes
3. Ya no puedo tomar decisiones

P14




0. Yo no siento que me vea peor de como me vela

1. Estoy preocupado de verme poco atractivo

2. .Siento gue hay cambios en mi apariencia que me hacen ver poco atractivo (a)
3. Creo que me veo feo {a)

P15

0. Puedo trabajar tan bien como antes

1. Requiero de mas esfuerzo para iniciar algo
2. Tengo que obligarme para hacer algo

3. Yo no puedo hacer ningin trabajo

Ple

Q. Puedo dormir tan bien como antes

1. Ya no duermao tan bien como solia haceria

2, Me desplerta 16 2 horas mds temprano de lo normal y me cuesta trabajo volverme a dormir
3. Me despierto muchas horas antes de lo que solia hacerlo y no me puedo volver a dormir

P17

0. Yo no me canso mas de lo habitual

l. Me canso mas facilmente de lo que solia hacerlo
2. Con cualquier cosa que haga me canso

3. Estoy muy cansado para hacer cualquier cosa

P18

0. Mi apetito no es peor de lo habitual

1. Mi apetito no es tan bueno como solia serlo
2. Mi apetito estd muy mal ahora

3. No tengo apetito de nada

P19

0. Yo no he perdido mucho peso Gltimamente

|. He perdido mas de dos kitlogramos

2. He perdido mas de cinco kilogramos

3. He perdido mas de ocho kilogramos

A propdsito estoy tratando de perder peso comiendo menos  Si No

P20

0. Yo no estoy mds preocupado de mi salud que antes

1. Estoy preocupado acerca de problemas de salud tales como dolores é malestar

2, Estoy muy preocupado par problemas de salud y es dificil pensar en algo mas

3. Estoy tan preocupado por mis prohlemas de salud que no puedo pensar en ninguna otra cosa

P21



0. Estoy menos interesado en los nifios/as que antes

1. He perdido todo mi interés por los nifios/as

2. Apenas me siento atraido por los nifios/as

3. No he notado ningtin cambio en mi atraccidn por los nifios/as

Ha sido muy interesante conocer tanto sobre tus pensamientas y sentimientas, te agradecemos el
participar con nosotros, tu cooperacion es muy valiosa y serd muy Gtil para beneficio de la salud
mental de todos los adolescentes diabéticos como ti, y recuerda: estos datos son totalmente
confidenciales. {] Muchas gracias ||
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ASENTIMIENTO INFORMADO

TITULO: "Desarrollo y evaluacion de una intervencion breve dirigida a adolescentes con diabetes
mellitus para impactar su salud mental y control metabdlico”.
Investigador principal; Dewi Sharon Hernandez Montoya

jHola! El dia de hoy gueremos hacerte una invitacion para participar en un estudio que hemos
disefiado para que chicos con diabetes como puedan sentirse bien viviendo con diabetes. Para que
dacidas sl quieres participar a continuacidén te mostraremos las respuestas a las preguntas que
seguramente ie haras antes de tomar la decision.

¢Para qué se efectuia este estudio?

& \,“ye

Este estudio de invesligacion se lleva a cabo porque existen adolescentes con diabetes gue a veces
se sienten estresados o tristes por tener que vivir con una enfermedad que no es facil, la rutina vy el
tratamiento de la enfermedad cambian la forma en la que viven y esto puede afectar sus emaociones.
Por eso queremos saber si un tratamiento en grupo, con chicos que se parecen a ti puede funcionar
para trabajar con tus emocioneas, mejorar el animo y lograr que te sientas motivado para confrolarte.

¢ En qué consiste el estudio?
El estudio consiste en hacer en grupo una “intervencién breve” que es una dinamica a través de
medios electrénicos y con la ayuda de una persona que llamaremos monitor que guiara la sesidn,
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¢+ Quiénes pueden participar en el estudio?

v Adolescentes con diabetes meliitus tipo 1 y tipo 2
v Mas de seis meses de evolucion
v 13 y 18 afios de edad.

£ Quiénes no deben participar en el estudio?

X Ofra enfermedad que no se cure
X Algun problema con sus emociones que esté tratando un médico
X Algan malestar emocional que requiriera atencion por un especialista

¢ Qué se me pedira que haga?

o iy
syl
4

AR
\\ﬁ%‘é"
h:_‘ (EE:

f

Te pediremos que contestes tres cuestionarios de forma eleclrdnica, que tendréan respuestas de
opcion maltiple y tendras que elegir la que mas se parezca a tu forma de pensar y sentir. Esto te
tomara unos 15 minutos. Ademas te pediremos una muestra de sangre gue llene un lubo para saber
cdmo ha estado tu glucosa en los Gitimos tres meses. Participaras en diez diferentes ccasiones, de
forma semanal, en las dinamicas grupales que durardn como dos horas, veinte minutos anles de
finalizar la sesidon sonara una alarma que te dird que solo quedan c¢inco minutos por persona para
terminar la sesion y se continuara con el tema la siguiente. Antes y después de cada dindmica
deberas responder los mismos cuestionarios de los que hemos hablado de forma electronica. Al
concluir [a intervencion se les citard 3 y 6 meses después para responder los cuestionarios y tomar
la muestra para el estudio de hemoglobina giucosilada para saber si tus emociones y el control de
tu glucosa ha mejorado.
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¢ Qué se conoce acerca de esta intervencion?

La intervencion breve trata de lograr cambios en el estado de salud activando tus habilidades para
responder al estrés, favorece el cambio y motiva. Cada problema se identificara y se propondran
soluciones para resolverios y sentirse mejor utilizando emociones positivas, como el optimismo, la
empatia y el juego.

¢ Quién sufragara los gastos del estudio?
Los gastos de la atencién que recibiras correran por parte del estudio, no tendra ningtn costo para
ti, ni para lus padres.

& Qué efectos indeseables pueden pasarme (pasar a su hljo) al participar en el estudio?

No se espera ningdn efecto indeseable. Al tomar {a muestra puede doler un poco cuando entra la
aguja y podria pasar que saliera un moretén, como en cualquier analisis de sangre. Puede ser
también que te sientas mas sensible algunos dias de esos que a veces no son tan buenos. Enfonces
preferiremos hablar contigo sobre lo que eslés pensando y sintiendo y tal vez sea mejor que
participes después en el grupo.

¢ Qué debo hacer en caso de que tenga alguna molestia?
Llama a cualqguier hora a quien prefieras ya sea a Dewi o al monitor de tu grupo. Podemos incluso
hacer una cita y platicar de lo gue td quieras.

Si tengo que hospitalizarme, por un efecto indeseable, relacionado con el estudio, ;Quién
pagara las cuentas del Hospital?

Ninguna complicacion de las que le hemos mencionado requiere tratamienio hospitalario, por lo gue
esta situacion gueda descartada.

& Qué beneficio puedo esperar?

Se espera que al concluir {a intervencién puedas manejar mejor “* emociones, puedas
resclver los problemas que te causa la diabetes y por lo tanto que te sientas bien. Ademas
es de esperarse que al finalizar el estudio, te sientas menos estresado, no te desagrade
tanto al tratamiento y tengas mejor control. No podemos esperar beneficios en {us
emociones por problemas persenales diferentes a los causados por la diabetes.

-

& A quién debo llamar en caso de tener preguntas?

Como lo hemos comentado puedes llamar a Dewi a su trabajo al teléfono (55) 10845519 y a cualguier
hora en el teléfono celular 5527537820, también le puedes mandar mensajes de texto o what's app,
lo que pienses que es mejor para li. Tu monitor también te dara sus datos y te dirA como puedes
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comunicarte con él o ella. Si tienes dudas sobre tus derechos en el estudio llama a la Dra. Matilde
Ruiz Garcia al 10840800 exl. 1581.

¢ Puedo negarme a participar en este estudio y se me puede pedir que abandone el estudio?
Tu participacién es totalmente voluntaria, puedes negarte a participar desde un inicio o salir del
estudio en & momento en que lo desees. Puedes eslar seguro de que si no quieres parlicipar o
abandonas el estudio no fendras ningin problema en tu servicio médico, con los médicos o las
personas del estudio. Sino quieres entrar al estudio y crees que necesitas algo que te pudiera ayudar
con tus emociones podemos recomendarte un lugar donde puedan atenderte.

Es importante que recuerdes que si al entrevistarnos contigo pensamos que sea necesario que te
atienda un especialista para que te sientas bien emocionalmente, te recomendaremos que 1o hagas
y a dénde acudir. Si pensamos esto después de haber iniciado el estudio, haremos una pausa y te
pediremos que vayas a que te evalllen vy si asl lo deseas, te asignaremos a un nuevo grupo para
empezar otra vez.

& Quiénes van tener informacion de mis datos?

Tus datos personales, asi como los resultados de {us pruebas y analisis de laboratorio sélo los
conoceran los investigadores y el personal de salud que se considere necesario para la atencién del
pariicipante. Toda la informacion que nos proporciones sera confidencial. Los resultados solo seran
promedios de los chicos que parliciparon y pueden ser publicados en revistas cientificas, perc se
pondran los resuitados de todos juntos y nunca se sabran a quien pertenecen los datos, no aparecera
ningdn nombre, ni habra forma de identificarte.

& Qué se va a hacer con las muestras biol6gicas y la informacién de los cuestionarios?

Una vez procesadas las muestras sanguineas se desecharan y los resullados de los andlisis de
laboratorio impresos y las bases de datos electronicas con los datos de los cuestionarios se
destruirén cinco afos después de concluide el estudio.

&Puedo conocer los resultados del estudio?
jClaro que sil En cuanto estén listos te los presentaremos
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Si hemos logrado informarte por completo todos los aspectos de este estudio, se han aclarado todas
fus dudas y estas dispuesto a participar en el estudio, te pedimos amablemente que leas
detenidamente los siguientes renglones y en caso de estar de acuerdo que firmes de enterado
autorizando tu parficipacion.

He leido y entiendo el presente consentimiento. Mis preguntas han sido contestadas y
acepto participar en este estudio.

Al firmar a continuacion, acepto que:
v He leido este formato de consentimiento.

He tenido la oportunidad de formular preguntas y éstas han sido contestadas.

Entiendo que la participacion de mi hijo(a) es voluntaria.

Acepto que mi hijo{a) participe en el estudio

Doy permiso para que se use y comparta la informacién referente a mi hijo (a) como se

describe en esle formato

v Puedo elegir que mi hijo(a) no pariicipe en el estudio o que lo abandone en cualquier
momento, comunicandolo al Doctor del estudio.

v Podria ser gue mi hijo(a) tenga que abandonar el estudio sin mi consentimiento en caso
de requerir ofro tratamiento, si sufre alguna lesion relacionada con el estudio o si no
sigue el plan de tratamiento del estudio.

NSNS

Nombre del parlicipante Fecha
Nombre v firma del Padre, o Tutor Fecha
Nombre v firma de la madre o tutor Fecha
Nombre y firma de la persona que conduce Fecha

la revision del Consentimiento

Nombre y firma de Testigo Fecha

Direccidn

Relacién que tiene con el voluntario
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Nombre y firma de Testigo Fecha
Direccion

Relacién que tiene con el voluntario

Recibi copia de este consentimiento

Nombre y firma Fecha
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO: “Desarrollo y evaluacién de una intervencion breve dirigida a adolescentes con diabetes
mellitus para impactar su salud mental y control metabdlico”.
Investigador principal: Dewi Sharon Hernandez Montoya

Se le invita a usted y a su hijo a participar en un estudio de investigacion. Es necesario que usted y
su hijo decidan si participara o no en el estudioc. Lea cuidadosamente este formato y pregunte al
médico del estudio cualquier duda al respecto.

L Para qué se efectiia este estudio?

Este estudio de investigacion se lleva a cabo porque existen adolescentes con diabetes que a veces
se sienten eslresados o lristes por tener que vivir con una enfermedad que no se curara y por saber
que puede ocasionales complicaciones en su salud por las que pueden ser hospitalizados, tener
alguna discapacidad o incluso morir. Ademés tener diabetes no es facil, la rutina y el tratamiento de
la enfermedad cambian la forma en la que viven, que puede ser diferente de la forma en la que viven
otros chicos sin diabetes y esto puede afectar las emociones de los adolescentes por situaciones
que deben enfrentar en casa, en la escuela, en los servicios médicos y en la convivencia con otras
personas. Todas estas situaciones estresantes son percibidas por los chicos con diabetes y pueden
afeclar su estado emacional por lo que es necesario hacer algo para ayudarles a sentirse mejor. No
todos se sienten de la misma forma, algunos tienen unos problemas que otros no, o incluso pueden
sentirse bien, pero lo que queremos lograr es que puedan lidiar con el estrés y sentirse felices a
pesar de las adversidades a las que se enfrentan o puedan enfrentar en el futuro por tener diabetes.
Ademas al sentirse bien, esperamos que se motiven para llevar a cabo todo lo necesario en el control
de la enfermedad. El presente estudio de investigacion se realiza para saber si un tratamiento
psicologico que Hamaremos “intervencién breve" es Gtif para favorecer en los adolescentes con
diabetes cambios positivos en la forma en la que perciben su enfermedad y en |a que enfrentan el
estrés que les genera. El objetivo es conocer si esta alternativa terapéutica psicolégica puede ayudar
a los adolescentes con diabetes mellitus a mejorar su estado emocional y favorecer el apego al
tratamiento y por lo tanto, al control de la enfermedad.

&{En qué consiste el estudio?

Este estudio se llevara a cabo con adolescentes que son atendidos para el control de si diabetes en
diferentes clinicas, hospitales o asociaciones de personas con diabetes. Para saber que funcions es
necesario darle seguimiento a cada adolescente y evaluar si hay cambios positivos a lo largo del
tiempo. Los chicos trabajaran en grupo de cuatro adolescentes que se parezcan en su forma de
pensar y de sentir. El estudio consiste en aplicar en los adolescentes con diabetes la “intervencion
breve”. Esta intervencién breve es una dindmica grupal en la que primero se evaltia como se sienten
los chicos y los agrupa de acuerdo a sus afinidades. Una vez que sabemos cémo se sienten, se les
ofrece un “consejo” que se logra transmitir mediante la convivencia con los otros chicos y el uso de
una pantalla que muesitra una animacion que los va llevando hasta recibir toda la informacién
mediante el juego y la motivacion. Esto se llevara a cabo en diez sesiones y al final se les vuelve a
evaluar esperando que se sientan mejor que al inicio. Ademas como queremos saber si funciond
también para mejorar su control, se medira en tres ocasiones la hemoglobina glucosilada.
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& Quiénes pueden participar en el estudio?
Podran participar todos los adolescentes con diabetes meliitus tipo 1 y tipo 2 con més de seis meses
de evolucion gue tengan edad entre 13 y 18 afios de edad.

:Quiénes no deben participar en el estudio?

No deberan participar los adolescentes que tengan olra enfermedad que no se cure y/o que solo
pueda controlarse con un tratamiento y/6 algin problema de salud mental para el cual este llevando
control con el psiguiatra con consultas o medicamentos. Al iniciar el estudio se aplicar4 una prueba
para saber si la salud mental de su hijo esta en condiciones adecuadas, en caso de que tuviera algan
malestar emocional que requiriera atencién por un especialista, no deberd participar y se le
canalizara a un servicio de salud mental donde lo puedan apoyar para que pueda sentirse mejor.

¢ Qué se me pedird y se le pedira a su hijo que haga?

Con el proposito de obtener la informacién que les solicitamos, les pediremos que contesten tres
cuestionarios de forma electronica, El primero de estos cuestionarios pregunta al adolescente su
opinién acerca de su experiencia con la diabetes, ademas de preguntar qué piensa sobre el
tratamiento y las complicaciones. El segundo cuestionario también es dirigido al menor y preguntara
como se ha sentido animicamente en las Gltimas semanas. Ei tercer cuestionario preguntara al
menor ;qué hace? cuando se le presentan situaciones dificiles asociadas a la diabetes como una
hipoglucemia o problemas con la dieta en una fiesta. Estos cuestionarios tendran respuestas de
opclén multiple y su hijo tendra que eleglr la que mas se parezca a su forma de pensar y sentir. E
responder estos cueslionarios le llevara alrededor de 15 minutos. Ademas les pediremos que nos
donen una muestra de 10 ml de sangre para realizar e! estudio de hemoglobina glucosilada que es
un analisis de laboratorio que sirve para saber cdmo ha sido el control de fa glucosa de su hijo en
los Gltimos tres meses.

Después de esta primera entrevista y con base en los resultados obtenidos en los cuestionarios, se
asignara a su hijo a un grupo con el que trabajara ia intervencion. Se le citara en diez diferentes
ocasiones de forma semanal para que participe en las dinamicas grupales. Las sesiones tendran
una duracién aproximada de dos horas, puede suceder que el tema que se esté trabajando necesite
menos tiempo para terminario y otros que tal vez requieran de unos minutos mas por la forma en la
que afectan a los chicos. Todo lo que elios quieran platicar es muy importante para mejorar sus
emociones, pero para controlar el tiempo, veinte minutos antes de finalizar la sesién sonara una
alarma que informara a los participantes que solo les quedan cinco minutos por persona para
terminar la sesion y se continuara con el tema la siguiente. En estos veinte minulos la persona que
dirige el grupo se encargara de que los chicos se vayan tranquilos y contentos con lo que han
trabajado. Durante estas sesiones el menor podra interactuar con otros adolescentes gue piensan y
sienten de forma parecida a su hijo y trabajaran mediante materiales y aparatos electrénicos
interactivos, que resultan atractivos para los chicos. Los temas a tratar son aquellos que les agobian
a los adolescentes en general sobre la diabetes, como su forma de vida con la diabetes, las
complicaciones de salud que les puede traer la enfermedad, los problemas que les causa la
enfermedad en la vida diaria y cdmo afectaréa su futuro la diabetes. Antes y después de cada dinamica
los menores deberan responder los mismos cuestionarios de los que hemos hablado de forma
electrénica. Al concluir ia intervencién se les citard 3 y 6 meses después para responder los
cuestionarios y tomar la muestra para el estudio de hemoglobina glucosilada para saber si se han
visto beneficiados emocionalmente v si el control de su glucosa ha mejorado.
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& Glué se conoce acerca de esta intervencién?

La intervencién breve es un tipo de tralamienio con una duracién de pocas sesiones para tratar un
riesgo o problema de salud. La intervencion breve se estructura por una evaluacion inictal, un consejo
breve durante las sesiones y el seguimiento de la persona intervenida. Su caracteristica principal es
que es breve y concisa y es aplicada por el personal de salud relacionado con el problema. Se trata
de una estrategia terapéutica sencilla que frata de lograr cambios en el estado de salud activando
las fortalezas psicoldgicas de los pacientes. Esta estrategia tiene efecto en cada sesion y se espera
que la mejoria dure a lo largo del tiempo. Ademas es una eleccién muy Util para su aplicacion en e}
tratamiento de adolescentes ya que favorece el cambio y los motiva. Esle tipo de intervencion es
completamente motivacicnal v NO frabaja con emociones negativas como la fristeza o la
desesperanza que pueden afectar al chico. Cada problema se identifica para detectar el malestar
que ocasiona y se proponen soluciones para resolver problemas y sentirse mejor utilizando
emaociones posifivas, como el optimismo, la empatia y el juego.

¢ Quién sufragara los gastos del estudio?

La intervencidon no genera ningln cosio para los participantes. Una vez iniciado el esludio se
realizaran evaluaciones del estade emocional del chico que participa, en caso de que &l menor tenga
algtin problema emocional que requiera tratamiento, se canalizara con un especialista que le ofrecera
ta atencion inmediata necesaria y realizara sus recomendaciones para su seguimiento. El costo de
la atencion inmediata lo cubrira el proyecto. En el caso de requerir atencidn de seguimiento o que
involucre otras areas diferentes de la salud mental, que se encuentran fuera de los objetivos y
alcances del estudio, debera ser costeado por el paciente.

i Qué efectos indeseables puede pasar a mi hijo al participar en el estudio?

No se espera ningln efecto indeseable. Sin embargo, en el estado de salud fisica, puede suceder
que al fomar la muestra sanguinea se ocasione un moretén simple, pero se tienen el mismo riego de
ocasionarlo, del que tendria el chico en caso de tomarse una muestra de sangre para cualquier otro
tipo de prueba de laboratorio. La introduccion de la aguja puede ocasionar un poco de dolor, que es
tolerable y que desaparece por completo al retirarla. Sillegara a acasionarse un moretdn, este durara
poco menes de una semana y no ocasionara moleslia ni complicacion alguna. En el caso de la salud
mental, no se espera ningin efecto indeseable ocasionado por la intervencion breve, ya que como
hemos comentado, es motivacional y utiliza el consejo a fravés del juego. Sin embarge, en caso de
que existiera algin desencadenante personal que afectara la salud mentai del menor, sera atendido
con el fin de restablecer su bienestar emocional. Si el desequilibric se manifiesta durante alguna
sesion, el menor se separara del grupo y sera atendido por el personai que dirige la intervencion que
se encuentra capacitado para tranquilizario y estabilizarlo antes de que el especialisia lo revise en
una cita programada.

& Qué debo hacer en caso de que tenga mi hijo alguna molestia?

En caso de observar algiin problema en ef animo o las emociones del adolescente, o si percibe algin
molestar que se esté generando durante las sesiones grupales por favor comuniquese en cualquier
momento con la investigadora principat del estudio, cuyos datos se ofrecen en la copla que Usted
debera guardar de este documento. Ella evaluarad cada caso y le hara ias recomendaciones para
resolver el problema, ya sea en el grupo o con el especialista. En caso de que prefiera ir a
entrevistarse con la investigadora principal puede acudir previamente a su llamado, para poder
coincidir, al Deparfamento de Investigacidon en Epidemiologia de la Torre de Investigacion del
Instiluto Nacional de Pediafrla ubicada en Av. Del IMAN no. 1 Col. Insurgentes-Cuicuilco, Del.
Coyoacan, México, D.F. o bien se puede concretar una cita en la Unidad de su servicio de salud en
el que se esté atendiendo a su hijo. Ademéas se proporcionaran de forma grupal los datos del
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terapeuta del grupo, que también se encuentra enfrenado para emitir recomendaciones y tomar
decisiones. Es importante mencionar a la investigadora principal o terapeuta si considera que la
salud mental del menor se esta viendo afectada por alguna situacion diferente de la diabetes, esto
con el fin de que pueda ser atendido por un especialista y de requerirlo, deberd suspender su
participacién en el estudio hasta su recuperacion.

Si tengo que hospitalizarme (si mi hijo tiene que hospitalizarse), por un efectoindeseable,
relacionado con el estudic, ¢ Quién pagara las cuentas del Hospital?

Ninguna complicacion de las que ie hemos mencionado requiere tratamiento hospitalario, por lo que
asta situacion queda descartada.

£ Qué beneficio mi hijo puede esperar?

Se espera que al coneluir la intervencion el chico pueda manejar mejor sus emociones, tenga una
conducta que le permita resolver los problemas que le causa la diabetes y por lo fanto que tenga
bienestar emocional. En los casos que asi lo manifiesten, esperamos que los sintomas depresivos
relacionados con |a diabetes que haya tenido, disminuyan o desaparezcan. Ademas es de esperarse
que el chico, al finalizar el estudic, se encuentre menos estresado, disminuya su rechazo al
tratamiento y mejore su apego al plan de manejo, por ejemplo: 1a dieta, las medicinas o el ejercicio,
No podemos esperar beneficios en la salud mental por problemas relacionados con otros aspectos
de la vida personal del menor.

LA quién deho llamar en caso de tener preguntas?

Comeo lo hemos comentado, frente a cualquier asunto que quiera ser consuitado, puede comunicarse
con la investigadora principal del estudio que es la Dra. Dew! Hernandez Montoya en horario de
oficina al teléfono (55) 10845519 y a cualquier hora en el teléfono celular 5527537820,

Los datos del monitor que le de atencion a su hijo, se le daran en cuanto sea asignado a un grupo y
con él podra comunicarse para hablar de lo que esté pasando con su hijo en la intervencion.

Ademas puede comunicarse con la Dra. Matilde Ruiz Garcia Presidente def Comité de Etica Teléfono
10840800 ext. 1581 en caso de que tenga dudas sobre los derechos del participante.

¢ Puedo negarme y mi hijo puede negarse a participar en este estudio y se puede pedirle a mi
hijo que abandone el estudio?

La participacion suya o de su hijo son totaimente voluntarias, ambos pueden negarse a participar
desde un inicio o salir def estudio en el momento en que lo deseen. El hecho de negarse a participar
o abandonar el estudio no tendré ninguna repercusion en su servicio médico, Usted y su hijo no
perderan ninguno de los derechos que aclualmente tienen como pacientes y de Ia atencion de sus
médicos.

En caso de que piense que esta intervencion no es la mejor opcidn para su hijo y piensa que el chico
necesita apoyo emoclonal, nosotros le daremos toda la informacién sobre el servicic médico
especializado para atender su salud mental. En este servicio el tratamiento sera individualizado v
tratara todos los aspectos de la vida de su hijo, incluyendo muy probablemente la diabetes, aungue
no o sabemos con certeza. Todo dependera de la evaiuacion del especialista.

Como ya lo hemos mencionado en caso de que en la evaluacion inicial su hijo no se encuentre en
condiciones emocionales para participar en la "intervencion breve” no podra ingresar at estudio y se
le orientara sobre los servicios médicos especlalizados a dénde puede acudir para tratar ef o los
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problemas que le estén afectando. No estd de mas reiterarle que, en caso de que durante ia
intervencion exista un desencadenante que afectara la salud mental de su hijo, este sera separado
de su grupo v se canalizara con el sspecialista. Si Usted y su hijo lo desean y el especialista o
autoriza, una vez que el chico haya mejorado, podra ser asignado a un nuevo grupo y reiniciar la
“intervencion breve”.

En caso de incumplimiento con algunas de las sesiones grupales, es posible gue sea necesario
pedirle que ahandene el estudio. Esto por un lado porque es posible que al espaciar y suspender las
sesiones, la intervencion no tenga el efecto deseado y por otro lado, es importante trabajar en
equipo, si su hijo no logra involucrarse con sus comparieros dei grupo al que se le asigne, ia
motivacién puede verse afectada y por lo tanto ta utilidad del tratamiento no sera la esperada.

¢ Quiénes van tener informaciéon de mis datos y de mi hijo?

Sus datos personales, asf como los resuliados de sus pruebas y andlisis de laboratorio s6lo los
conoceran los Investigadores y el personal de salud que el Investigador considere necesario para la
atencion del participante. Teda la informacion que nos proporcione sera confidencial. Los resultados
obtenidos del procesamiento de los dates de todos los adolescentes en conjunto pueden se
publicadas en revistas cientificas, sin embargo, como se acaba de mencionar los datos se analizan
en conjunto y no aparecera en ninglin caso el nombre o fos datos personales no de Usted no de su
hijo. Generalmenie estos dalos se conservan bajo resguarde del investigador principal en un
gabinete con llave por un periodo de cinco afios por si es necesario constillarios o para justificar su
existencia frenle a comités cientificos, que en este caso, la informacién que se presente sera
totalmente anénima y confidencial. :

&, Qué se va a hacer con las muestras biolégicas y la informacidn de los cuestionarios?

Una vez procesadas las muestras sanguineas se desecharan y los resultados de los analisis de
laboratorio impresos y las bases de datos electrénicas con los datos de los cuestionarios se
destruirdn cinco afios después de congcluido el estudio.

¢ Puedo conocer los resultados del estudio?

Por supuesto que pondremos a su disposicion los resultados del estudio en cuanto esté concluide el
procesamiento de los datos. En cuanto a la informacién personal de los datos de su hijo a lo largo
de la intervencién breve, le haremos saber si existe algin problema con su estado emocional y
procederemos como ya lo hemos comeéntado
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Si hemos logrado informarle por completo fodos los aspectos de este estudio, se han aclarado todas
sus dudas y esta dispuesto a participar en el estudio le pedimos amablemente que lea detenidamente
los siguientes renglones y en caso de estar de acuerdo que firme de enterado y su autorizacion para
fa participacion de su hijo.

He leido y entiendo el presente consentimienio. Mis preguntas han sido contestadas y acepto que
mi hijo participe en este estudio.

Al firmar a continuaci6n, acepto que:

He lefdo esie formato de consentimiento.

He tenido la oportunidad de formular preguntas y éstas han sido contestadas.

Entiendo que la participacion de mi hijo(a) es voluntaria.

Acepto que mi hijo{a) participe en el estudio

Doy permiso para que se use y comparia la informacion referente a mi hijo (a) como se

describe en este formato

v Puedo elegir que mi hijo(a) no participe en el estudio o que lo abandone en cualquier
momento, comunicandolc al Doctor del estudio.

v Podria ser que mi hijo(a} ienga que abandonar e estudio sin mi consentimiento en caso
de requerir otro tratamiento, si sufre alguna lesion relacionada con el estudio o si no
sigue el plan de tratamiento del estudio.

ARV NEN

Aviso de privacidad

Los datos personales recabados seran protegidos y seran incorporados y tratados en el Sistema de
datos personales en el Sistema Persona, con fundamento en el articulo 23 de la Ley Federal De
Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica Gubernamental y cuya finalidad es hacer del
conocimiento de! Institufo Federal de Acceso a la Informacién Publica los sistemas de datos
personales que maneja, el cual fue registrado en el Listado de sistemas de datos personales ante el
instituto Federal de Acceso a la Informacion Pablica (www.ifai.org.mx),y podran ser transmitidos a
podran ser transferidos a otro sistema de datos personales con la finalidad de dar cumplimiento a la
ley, ademas de ofras transmisicnes previstas en la misma. La Unidad Administrativa responsable del
Sistema de datos personales es el Instituto Nacional de Pedialria, y la direccion donde el interesado
podré ejercer los derechos de acceso y correccion ante la misma es Avenida Insurgentes Sur #3000-
C Col. Insurgentes Cuicuilco, Coyoacan, D.F. Lo anferior se informa en cumplimienio del
Becimoséptimo de los Lineamientos de Proteccién de Datos Personales, publicados en el Diario
Oficial de la Federaclén el 3 de octubre de 2008,

Nombre del participante Fecha
Nombre y firma del Padre, o Tutor Fecha
Nombre vy firma de la madre o tutor fecha
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Nombre y firma de la perscna que conduce Fecha
la revision del Consentimiento
Nombre y firma de Testigo Fecha

Direccién

Relacion que tiene con el voluntario
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Nombre y firma de Testigo Fecha
Direccion

Relacién que tiene con el voluntario

Recibi copia de este consentimiento

Nombre vy firma Fecha
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o Instituto Nacional de Pedialiia
B ! T Direccian de Investgacion
- : EE ‘ Comite de hvaestigackin

México, D.F.; a 23 de Junio de 2014.
REGISTRO: 034/2014. |

D. en C. DEWI SHARON HERNANDEZ MONTOYA )
DEPARTAMENTO DE INVESTIGAGION EN EPIDEMIOLOGIA
PRESENTE.

Me complace informarle que su proyecto fitulado; “Desarrollo y evaluacién a
Intervencién Breve dirigida a adolescentes con Diabetes Mellitus para Impactar su
Salud Mental y Control Metabdlico”, Ha sido registrado y aprobado con el ntmero
034/2014, por el Comité de Investigacion el 07 de mayo de 2014, el Comité de Etica ei 20
de junio de 2014 y autorizado por la Direccién de Investigacion, segun las normas
vigentes de este Instituto.

Su protocolo estara vigente a partir de la fecha y por un periodo de 36 meses de acuerdo
al cronograma propuesto por usted.

Para conocer el seguimiento de esta investigacion, le solicitaros un informe semestral.
Espero que pueda llevar a buen termino la citada investigacion y cuando esto ocurra

solicitamos nos envié una copia del o los articulos o la copia de la caratula y resumen de
la tesis generada.

Sin més por el momento, me despido de Usted.

ATENTAMENTE

#ZORA. MARIA DOLORES CORREA BELTRAN ' DRA. MATILDE RU)IZ A
PRESIDNTE DEL. COMITE INVESTIGACION - PREIDENTE DEL]COMITE DE{ETICA
Vo.Bo. .
(L/
o
SN

DR. ALEJANDRO SERRANO SIERRA
| DIRE¢TOR GENERAL

c.6.p. -~ Dv. Siflvestra Garcla de la Puenle.- Secretarfo Téenlco def Comilé da Investigacién.
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Instituto Nacional de Pediatria -

Direccion de Investigacion
42018, afio del Generalisimo José Marfa Morelos y Pavén"E !

México, D.F., a 17 de junio de 2015.
REF: .DI/MDCB/586/2015

DR. JORDI ROCA I GIRONA. - .

Coordinador Programa Doctorat en Antropologia i Cominicacid [DAC]
Departament d’Antropolgia, Filosofia i Treball Social .

Universitat Rovira i Virgili. Tarragona

Estimado Dr. Roca:

Me es grato dirigitme a Usted para hacer de su conocimiento que pongo a su disposicion la
documentacion refacionada al convenio de colaboracion que celebran nuestras instituciones.
Encontrara a su alcance en original y por duplicado, el convenio 034/2014 relativo al proyecto
"Desarrollo y evaluacién de uma intervencion breve dirigida a adolescentes con diabetes
mellitus para impactar su salud mental y control metabolico”. Le agradezco de antemano que

tenga la amabilidad de hacernos llegar un original firmado al domicilio de nuestra institucion,
Sin mds por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saluda.
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