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3. MARCO TEORICO

La Diabetes Mellitus representa una de las pandemias mas importantes en la
actualidad, y constituye un problema sanitario y socioeconémico de primera
magnitud.® Actualmente ésta enfermedad supera los 170 millones de personas en
todo el mundo, ocupando la diabetes tipo 2 el 95% de los casos,? ademas el
fendmeno de su prevalencia cada vez va en aumento, de tal manera, que para el
afo 2025 se esperan 300 millones de diabéticos en la poblacion adulta a nivel

mundial.®

En México la poblacion aproximada de personas con diabetes asciende entre 6.5y
10 millones de personas segun datos de la Federacidbn Mexicana de Diabetes
(FMD), desafortunadamente se calcula que de este universo de personas casi dos
millones aun no saben que padecen esta enfermedad. Se calcula que el 7% de la
poblacion general en México la padece, esta presente en 21% de habitantes entre
65 a 74 afios. Ademas, en 13% de la poblacion general se presentan estados de
intolerancia a la glucosa y “prediabetes”. El 80% de las amputaciones mayores de
miembros inferiores se realiza en pacientes con diabetes. Es directa o

indirectamente la tercera causa de muerte *.

Actualmente se conoce:



» La poblacién en México de personas con diabetes fluctia entre los 6.5 y los
10 millones (prevalencia nacional de 10.7% en personas entre 20 y 69 afos).
De este gran total, 2 millones de personas no han sido diagnosticadas.

* En la frontera entre México y Estados Unidos, la prevalencia de diabetes es
de 15%.

» Dos de cada tres mexicanos tienen sobrepeso u obesidad (prevalencia
nacional de obesidad: 24.4%).

* 90% de las personas que padecen diabetes presentan el tipo 2 de la
enfermedad.

* 13 de cada 100 muertes en México son provocadas por la diabetes.

* EIl grupo de edad con mas muertes por diabetes se ubica entre los 40 y los
55 afios.

» En personas de 40-59 afios, 1 de cada 4 muertes se debe a complicaciones
de la diabetes.

» Actualmente 1 de cada tres muertes en México reporta diabetes como causa
secundaria.

» La diabetes es una de las pocas enfermedades que afectan mas a mujeres
gue a hombres. En promedio los hombres con diabetes mueren a una edad

mas temprana que las mujeres (67 versus 70 afios respectivamente) °.

México ocupa el 2do lugar en obesidad a nivel mundial y como consecuencia
también ha aumentado considerablemente el nimero de pacientes con Diabetes.;

se estima que en los proximos afios:



» Meéxico podria ocupar el 7°lugar de paises con dia betes.

* Casi 12 millones de mexicanos.

* Intolerancia a la glucosa podria afectar a 4 millones de mexicanos.

* Obesidad en 65% de la poblacion.

» Diabetes tipo 2 en nifios.

* Maés de 30% con sobrepeso y 16% con obesidad.

* 1 de cada 3 podria tener diabetes.

* Recuerda que la diabetes puede prevenirse si se llevan a cabo ajustes en el
estilo de vida, los cuales deben incluir:

* Alimentacion adecuada.

» Abandono del habito tabaquico.

* Realizar ejercicio.

» Evitar el sobrepeso y la obesidad.

» Disminuir la ingesta de grasas en los alimentos.

» Realizar detecciones de glucosa y revisiones médicas a tiempo, sobre todo si

se tienen factores de riesgo °.

La Diabetes Mellitus es un sindrome heterogéneo, que se diagnostica através de
una hiperglicemia en ayunas de 126 mg/dl o mayor a esta cantidad medida en dos
ocasiones. ' El diagnéstico también puede realizarse con una glicemia después

de 2 hrs. post carga de glucosa de 75 grs. via oral de 200 mg/dl o mayor a ésta,



una tercera prueba es una glucosa al azar de 200 mg/dl o mayor con sintomas de

hiperglicemia como son: poliuria, polidipsia, pérdida de peso y fatiga entre otros.®

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) hoy en dia define como glucosa
normal en ayunas a cifras menores de 110 mg/dl y como alteracién de glucosa
en ayunas, cuando los niveles de glucosa se encuentran entre 110 y 125 mg/dl,
cuando los niveles de glicemia oscilan entre 140 y 199 mg/dl 2 horas posterior a
la ingesta de 75 grs. de glucosa por via oral se le denomina; intolerancia a la

glucosa. °

Cada vez mas se han disminuido los valores de la glucosa para ser considerada
como normal, por lo que la cifra de glicemia en ayunas de acuerdo a la dltima
revision de la asociaciéon Americana de Diabetes (ADA) es menor de 100 mg/dl *°
asi también se conoce un estado metabdlico intermedio entre la homeostasis
normal de la glucosa y diabetes en donde las cifras de la glicemia se encuentran
superiores a la normal ( entre 100 y 125 mg/dl ), pero que no alcanzan el criterio de
diagndstico para esta enfermedad , sin embargo aumenta el riesgo de padecerla, o

ensu lugar dafiar en menor tiempo los 6rganos diana. **

La American Diabetes Asociation (ADA) denomina a este estado intermedio o
limitrofe “alteracion de la glicemia en ayunas” (AGA), el cual se refiere a las

glicemias que se encuentran entre 100 y 125 mg/dl en ayunas.'?



El riesgo de desarrollar Diabetes Mellitus no solo se asocia a glicemias anormales
en ayunas , sino también a otros factores , por ejemplo la obesidad que constituye
el factor méas importante por su frecuencia , ademas de la hipertension arterial , el
nivel bajo de colesterol HDL, la hipertrigliciridemia y el tabaquismo , el cual ha
adquirido cada vez mayor importancia en los factores asociados de diabetes entre
otros. Considerando a los individuos con niveles al limite de glucosa definida
como AGA, los cuales hasta un 70% puede finalmente evolucionar a Diabetes
Mellitus, *y éstos quedarse sin un manejo establecido, ya que a pesar de que
sus glicemias , estos pacientes no entran en los criterios para el diagndstico de
Diabetes, por lo que practicamente se consideran sanos, sin un seguimiento y

tratamiento especifico.'*

La hemoglobina glucosilada, se refiere al promedio de la concentracion de glucosa
adherida al eritrocito en los ultimos 3 meses, siendo sus valores normales entre 4.5
a 5.6% y se considera en la actualidad como la prueba de laboratorio que se utiliza
para evaluar el grado de control de los pacientes diabéticos considerando un buen
control si se encuentra por debajo del 7% y como un pobre control cuando la

hemoglobina glucosilada se encuentra por arriba del 8%. *°

Asi también la prueba de la hemoglobina glucosilada ha permitido estratificar a los
pacientes en categorias de riesgo para desarrollar complicaciones vasculares, por
lo que ademéas ayuda a evaluar y pronosticar el futuro de los pacientes. *® La
hemoglobina glucosilada es muy importante, ya que aunque los pacientes no

reunan los criterios diagnésticos de diabetes, pero sus hemoglobinas glucosiladas
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se encuentren elevadas a pesar de sus glucosas normales, esto es suficiente para
gue exista dafio multiorganico por la concentracion alta de la glucosa de manera
constante y por lo tanto es mejor para la medicion de riesgos a largo plazo que la

medicién de glucosa en ayunas.'’

Existen evidencias cientificas, en donde los niveles elevados de hemoglobina
glucosilada estan directamente relacionados con dafio organico, como en el estudio
realizado en Inglaterra por Lu Gao-Fiona, E Matthews y cols. en el cual en todos los
pacientes de 69 afios con y sin diagndstico, de diabetes tipo 2, se encontré una
hemoglobina glucosilada de arriba de 7%, siendo la enfermedad cardiovascular la
causa mas importante de muerte en casi todos los pacientes pues no se
encontro diferencia estadistica , ademas de desarrollar hasta 5 veces demencia

senil en los pacientes no diagnosticados como diabéticos.*®

La hemoglobina glucosilada es considerada como una prueba muy importante en el
diagnéstico precoz de diabetes en los pacientes de alto riesgo. *° En el estudio de
K.-S Kim, S.-K. Kim, Y.-K.Lee, en el cual observaron que las dos pruebas juntas,
tanto la hemoglobina glucosilada como la glucosa plasmatica en ayunas tienen una
sensibilidad y especificidad hasta un 95% de detectarla de manera temprana, estos
mismos autores concluyen que la glicemia plasmética no es suficiente para

realizar el diagnostico de manera temprana.®

Por otra parte, a pesar de los niveles normales de glucosa plasmatica en ayunas

de los ultimos tres meses en los pacientes diabéticos controlados, la hemoglobina
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glucosilada estd muy por encima del 7% y como consecuencia se incrementa el
desarrollo de las complicaciones, demostrado en Costa Rica por Laclé-Murray y
Jiménez-Navarrete, en donde los pacientes diabéticos con glucosas plasmaticas
en ayunas entre 60y 110 mg/dl, un 22% tenian una hemoglobina glucosilada por
arriba del 8% y hasta un 40% en los que presentaban la glucosa entre 110 y

126mg/dl.?*

En nuestro pais segun la Encuesta Nacional de Salud del 2000, habia una
prevalencia de 10.8% afectando la zona norte del pais, donde Nuevo Leo6n se
encontraba en el segundo lugar.?? En un estudio realizado en México por Andrade
y Rodriguez en el 2006 donde midio la hemoglobina glucosilada y cambios de
habitos ,demostro que las glucosas no correspondia a la hemoglobina glucosilada,
encontrandola alta a pesar del ejercicio aerdbico en las primeras semanas, y con
cambios significativos al termino del estudio, En la actualidad se desconoce el
comportamiento de la hemoglobina glucosilada en pacientes con AGA, en nuestra
unidad por lo que se considera importante comparar la hemoglobina glucosilada
para evaluar este comportamiento, y consecuentemente tomar medidas

preventivas.”

La relevancia de identificar los niveles de hemoglobina glucosilada que
manejan los pacientes con Yy sin diagnostico de diabetes, permitird conocer el
estado de control, asi como identificar en forma oportuna los pacientes con
subdiagnostico de diabetes, debemos recordar que esta enfermedad provoca

una crisis familiar en donde las alteraciones mas importantes desde el punto de
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vista sistémico de la familia se presenta a nivel de su estructura, en la evolucion
del ciclo familiar y en la respuesta emocional, ya que la evolucion de la enfermedad
produce cambios drasticos tanto en su interior como en su entorno Yy la respuesta
de adaptacion, depende en gran medida de las caracteristicas propias de la
familia, de la etapa en que se encuentre, el momento de la vida del paciente y el
lugar que este ocupa en la familia, ya que esta enfermedad requiere cambios en el

estilo del vida del paciente y cambios en la dindmica de la familia. **

Existen diversos estudios que evalian las modificaciones en la dinamica de la
familia con integrantes con diabetes, como el realizado por Garber que en
acuerdo con Jacobson y Leibovich establecen que el curso de la diabetes puede
desarrollarse a lo largo de tres distintos periodos: inicio, manejo y complicaciones
con presencia en cada periodo de distintos estresores tanto para el paciente
como para la familia, de ahi que al inicio del periodo, el médico participe en la
informacion, orientacion y concientizacion del problema en el paciente, durante el
manejo se modifique el estilo de vida no solo del individuo sino de la familia, se
eduque y se fomente un entorno emocional favorable y finalmente en el periodo
donde se esperan las complicaciones, la familia se anticipe para el correcto

manejo del estres.?
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Diabetes Mellitus, representa un problema de salud publica, actualmente se
cuenta con un 9% de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 a nivel mundial. En la
Unidad de Medicina Familiar No. 28 del Instituto Mexicano del Seguro Social
actualmente existen 9,528 pacientes diabéticos tipo 2, que corresponde a 6.58%
de la poblacién de la unidad y de éstos sélo el 49% tiene cifras de glucosa en

control.

En cuanto a pacientes que no cumplen con el criterio para el diagnéstico de
Diabetes Mellitus tipo2 pero que presentan cifras alteradas de glucosa estan los
pacientes con alteracion de glucosa en ayunas (AGA) con un prevalencia del 10 al
15%, pese a que estos pacientes no son considerados de riesgo, el conocer sus
niveles de hemoglobina glucosilada permitira despertar el interés epidemioldgico en
esta poblacion con riesgo aumentado de diabetes. Los pacientes no diagnosticados
ni manejados a tiempo en un segundo nivel de atencion pueden presentar con éste
estado alterado del metabolismo de la glucosa dafio multiorganico a largo plazo
esto a pesar de ser potencialmente propensos a ser diabéticos, en nuestra Unidad
de Medicina Familiar la DM supera facilmente el 6.5%, ocupando la segunda
causa de consulta, asi también mas del 30% de los pacientes diabéticos presentan
algun tipo de complicacion crénica en el momento del diagnéstico, lo cual hace que

ésta enfermedad se ubique en la primera causa de muerte en nuestro pais.
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En la Unidad de Medicina Familiar No. 28 se desconocen el comportamiento de los
niveles de la hemoglobina glucosilada en los pacientes con Glucosa Alterada
Ayunas (AGA), por lo que el interés de éste estudio es realizar un Diagnéstico
antes de que haya lesién a multiples érganos; por lo que nos hacemos la siguiente

pregunta:

¢ Cuales son los niveles de Hemoglobina Glucosilada en pacientes con

glucosa normal, glucosa alterada en ayunas y pacientes con Diabetes Mellitus

tipo 2 controlada?.
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5. JUSTIFICACION

La prevalencia de la diabetes en adultos en el mundo se estimé que era del 4% en
1995 y que aumentaria al 5,4 en el afio 2025. El nUmero de adultos con diabetes en

el mundo se incrementara de 135 millones en 1995 a 300 millones en el 2025.

La mayor parte de este aumento se producira en los paises en desarrollo. Habra un
aumento del 42%, de 51 a 72 millones en los paises desarrollados y un aumento
del 170% de 84 a 228 millones en los paises en desarrollo. Asi en el afio 2025 mas
del 75% de los diabéticos residiran en los paises en desarrollo, la mayor parte de
diabéticos estara en el rango de 45 a 64 afios de edad, mientras que en los paises
desarrollados la mayor parte de los diabéticos seran mayores de 65 afios. Hay mas
mujeres que hombres con diabetes y en el futuro los pacientes diabéticos se

concentraran en las areas urbanas.

Tradicionalmente se aceptd que para formular el diagndstico de diabetes mellitus la
cifra de glicemia en ayunas tenia que ser mayor a 140 mg/dl. Recientemente, el
reporte del Comité de Expertos sobre la Clasificacion y Diagnoéstico de la diabetes
mellitus de la Asociacion Americana de Diabetes, basandose en estudios
epidemioldégicos ha rebajado esa cifra y propone que el tope para glicemia en
ayunas sea de 126 mg/dl. La primera conclusion es que, con esta modificacion,
aumentara subitamente el numero de diabéticos en el mundo. Sélo en Estados

Unidos se calcula que aumentaria en dos millones y medio el nimero de diabéticos.
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Sin embargo, esta cifra de 126 no define totalmente la situacion, ya que el mismo
comité ha creado una categoria denominada “glicemia en ayunas alterada”, para
aguellos pacientes con glicemias en ayunas entre 110 y 125 mg/dl y s6lo considera
como normales a aquellos con glicemias menores a 110 mg/dl. Esto demuestra que
desde sus inicios la evaluacion de la glucosa sanguinea presentaba varios

contratiempos en su medicion y su correlaciéon con la patologia.

Durante el tiempo en que se realiz6 la evaluacién en la Unidad de Medicina Familiar
No0.28, existian aproximadamente cerca de un 10% de pacientes que presentan
cifras limitrofes de sus glucosas plasmaticas en ayunas ,los cuéles de acuerdo a
la clasificacion actual de la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) forman parte
de un estado clinico denominado Glucemia Alterada en Ayunas (AGA), el cual
constituye un trastorno de la regulacion de la glucosa, que es un alto factor de

riesgo para el desarrollo de la Diabetes Mellitus.

Sin embargo a pesar de que los pacientes presentan ésta condicion, no son
considerados potencialmente en riesgo de ser diabéticos, pues actualmente, no
existe un seguimiento, ni control de los mismos por parte de un equipo
multidisciplinario; ademas , un alto porcentaje de éstos pacientes tendran lesion a
organos blanco a largo plazo, debido a que se encuentran en una zona limitrofe
gue cientificamente no son diagnosticados como diabéticos , por lo que en la

consulta externa, no se les da el seguimiento requerido y por consecuencia

17



presentaran lesion multiorganica en una proporcion similar o mayor al paciente

diagnosticado como diabético.

Cerca de un 50% de los pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2,
considerados como controlados por sus glicemias plasméticas normales en
ayunas de los ultimos tres meses, resultan con cifras elevadas de Hemoglobina
Glucosilada muy por encima de los parametros que marca la Asociacién
Americana de Diabetes como buen control, por lo que dadas todas éstas
interrogantes se considera que la razén mas importante de realizar ésta
investigacion al momento en el que fue plateada, ya que durante ese tiempo no
existia un acervo considerable de estudios que evalle el comportamiento de la
hemoglobina glucosilada en los pacientes que segun la ADA pueden tener lesion a
organos diana, inclusive en el momento del diagnéstico y aunque ésta, no es una
prueba de primera linea ya que la ADA, la esta sumando al arsenal de exdmenes

Diagnosticos de Diabetes Mellitus.

El determinar los niveles de hemoglobina glucosilada en ése tipo de pacientes,
representaba un beneficio muy importante, para el paciente ya que tiene un valor
prondstico en cuanto al desarrollo de complicaciones micro y macro vasculares a
largo plazo, las cuales son las principales causas del deterioro, complicaciones y
muerte de los pacientes diabéticos y resultando en la primera causa de muerte en

nuestra unidad.
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6. OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL.:
Determinar las cifras de hemoglobina glucosilada entre los pacientes con glucosa
normal, glucosa alterada en ayunas y pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2

controlados de la U.M.F. 28, de julio a diciembre del 2009.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
Determinar los valores de hemoglobina glucosilada en los pacientes con
valores de glucosa normal de la U.M.F. 28
Determinar los valores de hemoglobina glucosilada en los pacientes con
valores de glucosa alterada en ayunas de la U.M.F. 28
Determinar los valores de hemoglobina glucosilada en los pacientes con

diabetes mellitus tipo 2 controlados de la U.M.F. 28
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7. HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNA
Los niveles de Hemoglobina Glucosilada en pacientes con Glucosa Alterada en
Ayunas (AGA) vy en pacientes con Diabetes Mellitus 2 controlados se encuentran

por arriba de 7% en comparacion con los pacientes sin diabetes.

HIPOTESIS NULA
Los niveles de Hemoglobina Glucosilada en pacientes con Glucosa Alterada en
Ayunas (AGA) vy en pacientes con Diabetes Mellitus 2 controlados se encuentran

por debajo de 7% al igual que los pacientes sin diabetes.
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8. METODOLOGIA

8.1 Tipo de estudio:
Se realiz6 un estudio de tipo observacional, transversal, prospectivo, no ciego y

comparativo.

8.2 Poblacion:

En pacientes con presencia o ausencia de diabetes mellitus tipo 2, los cuales
reunieron los criterios establecidos en el presente documento, siendo usuarios de
los servicios de salud de la UMF No. 28 en Monterrey , Nuevo Ledn durante el

periodo de julio a diciembre del 2009.

8.3 Tipo de muestra:
Se trabajo con los pacientes de los 27 consultorios que cumplieron con los
criterios de inclusion, los cuales fueron seleccionados en el periodo de julio a

diciembre del 2009.

Se utilizard una férmula de proporcion de una poblacion finita, considerando que

la poblacién de pacientes con DM2 en la UMF No. 28 (9528 pacientes) a una

confiabilidad del 95%.
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N Z2?P q

Proporcion de una poblacion n=

d> (N-1) + 22 P q

N= Poblacion finita 9,528

Valor estandar 1.96

N
I

Proporcion de la poblacién con resultados positivos 0.60

o©
I

g= 1-p = Constante 0.40
d= Probabilidad de error 0. 05

Muestra obtenida = 306 pacientes

8.4 Criterios de seleccion:
a) Criterios de inclusion
* Género indistinto.
* Pacientes mayores de 20 afos.
» Derechohabientes de la UMF 28.
» Pacientes diabéticos controlados de acuerdo a glucosa en ayunas en los
altimos 3 meses.
» Pacientes con glucosas alteradas en ayunas (AGA).
» Pacientes sin diabetes con cifras de glucosa normales.
b)  Criterios de exclusion

» Pacientes que no acepten participar en el estudio.
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c)

* Pacientes con dafio renal crénico.
» Pacientes con glucosas normales en ayunas y Glucosas alteradas en
ayunas con hipertension diagnosticada.
Criterios de eliminacion
Pacientes que ya iniciado el estudio no deseen participar.
Pacientes no vigentes.

Pacientes que fallezcan durante la investigacion.
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8.5 Informacién a recolectar ( Variables a  recolectar)
Tipo de variable Definicién Conceptual Definicién Escala de Fuente de
Operacional Medicién Informacion
VARIABLE DEPENDIENTE
Niveles de Es la hemoglobina presente |Valores normales Numeérica Expediente
Hemoglobina en los eritrocitos que se de la hemoglobina | continua
glucosilada encuentra unida a la glucosa | glucosilada:
que penetra del plasma y
tiene relacion con los niveles
de glucemia promedio de al De 4.5 a 5.6% para
menos 3 meses, segun la pacientes sin
Asociacion Americana de diabetes
Diabetes (ADA). Es un
estudio que se realiza cada 3 | < 7% Para
meses en los pacientes con pacientes con AGA
diabetes, para conocer el Y DM2
grado de control
VARIABLES INDEPENDIENTES
Pacientes con Pacientes con Diabetes Glucosas en Nominal Expediente
Diabetes Mellitus tipo | Mellitus tipo 2 que sus ayunas con valores | dicotomica
2 controlados glicemias plasmaticas en aceptables:
ayunas de tres meses
consecutivos de control Si:
adecuado de acuerdo con la |igual o <130 mg/dl
Asociacion Americana de
Diabetes (ADA) No:
> de 130 mg/dl
Pacientes sin Pacientes sin diabetes que Glucosa en ayunas | Numérica Expediente
Diabetes con presentan sus glucosas normales Continua
glucosas plasmaticas | normales de acuerdo a la
en ayunas normales | ADA
60 — 99mg/dI
Pacientes con Pacientes que presentan Glucosa en ayunas | Numérica Expediente
glucosas alteradas en | glucosas plasmaticas en alterada: Continua
ayuno(AGA) ayunas anormales, pero sin
reunir los criterios 100 -125 mg/dI
diagnosticos para diabetes
de acuerdo a la ADA
Tipo de variable Definicién Conceptual Definicién Escala de Fuente de
Operacional Medicién Informacién
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VARIABLES INDEPENDIENTES

Edad Tiempo que una persona, Periodo de tiempo en dias, |ordinal Expediente
animal o planta ha vivido meses y afos de vida
desde que nacid.
Género Conjunto de Es el género que distingue | Nominal Expediente
comportamientos, a la persona como 1-Masculino
sentimientos y formas de vida | femenino y masculino
que nos identifican y que nos 2-Femenino
diferencian entre hombres y
mujeres
Hipertensién Elevacién de la presion Cifras de presion sistolica Nominal Expediente
arterial efectuada por el iguales o mayores de 140
incremento de la resistencia | mmHg y/o cifras de presién
periférica vascular total diastélica iguales o
mayores a 90mmHg
indice de masa Es una medida de asociacion |La férmula para calcular el | Ordinal Expediente
Corporal entre el peso y la talla de un | indice de Masa Corporal es:
individuo peso en kg entre la talla en | Peso normal
Metros,al cuadrado
IMC normal:18.5-24.9 Sobrepeso
Sobrepeso: 25-29.9
Obesidad I: 30-34.9 Obesidad
Obesidad 11:35-39.9
Obesidad IllI: igual 0> 40
Triglicéridos Son acilgliceroles,un tipo de | Los valores normales son Ordinal
lipidos, formados por una menor a 150mg/dl
molécula de glicerol ,que Limitrofe. 150 a199mg/dl
tiene estratificados sus tres Alto:200 a499mg/dl
grupos de hidroxilo por tres Muy alto > 500mg/dI
acidos grasos
Colesterol Lipido de esterol sintetizado | Los valores normales son Ordinal

por el higado y transportado
en el torrente sanguineo a las
membranas de todas las
células de los vertebrados

menor a 200 mg/dl
Limitrofe : 200 a239 mg/dl
Alto. > 240 mg/dI

8.6 Método o procedimiento para captar la informacion.
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Se realiz6 una cédula de recoleccién de datos (anexol) en donde se registraron
los datos de cada paciente en forma anonima asi como las cifras de glucosa en
ayunas de los ultimos 3 meses en el caso de pacientes con Diabetes Mellitus

tipo 2 y de por lo menos un mes en los pacientes sin Diabetes.

Después se clasificd en categorias a los pacientes: con Diabetes Mellitus tipo 2 ,
con AGA y sin Diabetes tipo 2. Se tomaron en cuenta los indices de Masa
Corporal de todos los pacientes, en la cual para calcularla se pesaron y midieron a
los pacientes y asi clasificarlos, si presentaban peso normal, sobrepeso o alguin

grado de obesidad.

Se evalud la presion arterial en todos los participantes, para descartar a los
pacientes con hipertensién agregada en el grupo de los pacientes con problemas
de glucosa en ayunas Yy sin diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2, en los
pacientes con diagnoéstico de Diabetes se evaluo las cifras de TA para aceptar a
los pacientes con control. Posteriormente se tomd una determinaciéon de
hemoglobina glucosilada y el resultado se anexo en la hoja de recoleccion de datos

para realizar la gréafica.

8.7 Consideraciones Eticas
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Este tipo de investigacion no pone en riesgo a las personas ya que es puramente
observacional; sin embargo, es de gran beneficio porque probablemente los
resultados de la investigacion ayudaran a los pacientes participantes y
posiblemente contribuiran al alivio del sufrimiento o a la prolongacién de la vida de
los demas seres humanos. Los datos y documentos fuente se encuentran en el
expediente clinico; la informacion contenida en el expediente debera ser manejada
con discrecion y confidencialidad, sélo podr4 ser dada a conocer a terceros
mediante orden de la autoridad competente (México). Los documentos esenciales
deberan ser conservados por el investigador del estudio hasta al menos dos afios

desde la terminacion formal del estudio clinico.

Esta investigacion esta basada conforme al reglamento general de salud donde se
prevalece el criterio de respeto, dignidad y confidencialidad en los derechos de los
pacientes, de acuerdo a los principios de la declaracion de Helsinki, y con la Ley
General de Salud. Titulo Segundo, de los aspectos Eticos de la investigacion en
Seres Humanos Capitulo 1, disposiciones comunes articulo 13 y 14. El estudio

contara con la previa aprobacion del comité de Etica e investigacion del IMSS.
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9. RESULTADOS

Se analizaron un total de 306 pacientes, los cuales cumplieron a conformidad los
criterios previamente establecidos en el presente estudio, observando en el caso de
las variables cuantitativas edad, Hemoglobina glucosilada, colesterol, triglicéridos,

peso, talla e IMC el comportamiento descrito en la Tabla No. 1.

De los pacientes estudiados, el 68.6% de los mismos pertenecian al género
femenino, siendo el restante 31.4% pacientes del género masculino, en cuestion de
la presencia de antecedentes heredo familiares encontramos una prevalencia de
diabetes del 44.8%, hipertension 49% y de obesidad se reporta de 46.4%. (Gréfica

No.1)

Al ser categorizados los pacientes segun los grupos antes mencionados, se
observd que el 34.3% perteneces al grupo de pacientes normales, el 34% a
pacientes con tres glicemias normales (pacientes controlados) y el restante 31.7%

al grupo de pacientes con glicemias alteradas en ayunas (AGA).

Los pacientes categorizados como normales mostraron un valor promedio de
glucosa plasmética de 90.61 mg/dl, los pacientes con diabetes controlada
mostraron un valor promedio de glucosa plasmatica de 102.17 mg/dl y los pacientes

AGA un promedio de glicemia de 113 mg/dlI.
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La distribucion del grupo estudiado segun los valores de presion arterial observada
se muestra en la (Gréafica No.2). Analizando los valores de IMC de cada paciente y
categorizandolos segun la clasificacion de la OMS, se observa una mayor
prevalencia de sobre peso en el grupo (40.2%) encontrando valores normales solo

en el 15.4% (Grafica No. 3).

Al comparar todas las variables antes mencionadas mediante pruebas de hipétesis
para medias en el caso de las variables cuantitativas y para proporciones en el
caso de las cualitativas a una confiabilidad del 95%, se observaron inferencias

estadisticamente significativas en los cruces mostrados en las Tablas 2 y 3.

Al analizar los valores de hemoglobina glucosilada segun los grupos antes
mencionados, se observo que el grupo de AGA mostraba un valor promedio de
7.03%, siendo 7% el valor mas frecuentemente observada, el 50% de los pacientes
en este grupo mostré un valor maximo de 6.93%, esto con una variabilidad en los
datos con relacion al promedio de 0.859%; el grupo de pacientes con diabetes
controlada mostré una media de 7.95%, siendo 7.28% el valor de mayor frecuencia
en el grupo, la mitad de ellos mostraron un valor maximo de 7.61%, lo anterior con

una variabilidad en los datos con relacion a la media de 1.47%.

En el caso del grupo de pacientes con valores normales de glucosa, el promedio de
hemoglobina glucosilada se ubicaba en 6.01%, siendo 5.7% el valor méas observado
en este grupo, el 50% de los pacientes mostraron un valor igual o inferior a 6.03%,

esto ultimo con una variacion de los datos en relacion al promedio antes
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mencionado de 0.54%; al categorizar los anteriores valores segun el valor de corte

de 7% se observé el comportamiento mostrado en la (Gréfica No. 4)

Al comprar los valores promedio mediante pruebas de hip6tesis para medias y la
clasificacion de la hemoglobina glucosilada mediante pruebas de hipétesis para
proporciones, segun grupo de estudio, se observaron los cruces estadisticamente

significativos, mostrados en las tablas 4 y 5 a una confiabilidad del 95%.

Por ultimo, en el caso de la blusqueda de asociacion entre los grupos de pacientes y
la presencia de elevacion en los valores de hemoglobina glucosilada, se encontrd
sblo asociacion estadisticamente significativa entre pertenecer al grupo de
pacientes con tres glicemias previas normales (Xi2 = 64.21, p= < 0.0001,
coeficiente de contingencia =0.4169; no encontrando otras asociaciones

significativas, mediante la misma prueba de Xi2 a una confiabilidad del 95%.

Al comparar los grupos con respecto a los valores de hemoglobina glucosilada, sélo
se encontr6 diferencia estadisticamente significativa p< 0.001 ( Xi2 de 106) entre el
grupo de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 y el grupo de pacientes con
glicemias normales, encontrando que el grupo con mas pacientes con niveles de
hemoglobina glucosilada por arriba del 7% se reporto en el grupo de pacientes con

Diabetes Mellitus tipo2 en control.
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PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO.

Los resultados obtenidos de las evaluaciones antes establecidas, se recabaron en
una base de datos desarrollada en programa Excel, posteriormente mediante el
programa SPSS, se analizaron los resultados de todas las variables evaluadas, los
estadisticos descriptivos tradicionales, tales como las medidas de tendencia central
(media, mediana y moda), medidas de dispersion (varianza, desviacion estandar y
coeficiente de variacién) y medidas de posicion (cuartiles, quintiles y deciles) en el
caso de las variables cuantitativas, asi como las frecuencias observadas en las

variables de tipo cualitativas.

Los pacientes del estudio se dividieron segun su estado glicémico, posteriormente
se analizaron los mismo estadisticos antes establecidos, ademéas de comparar y
evaluar los resultados de cada una variable analizadas segun grupo, mediante
pruebas de hipétesis para medias y proporciones, segun sea el caso para cada tipo
de variable a una confiabilidad del 95%. La comparacion entre variables
cuantitativas se realizO mediante pruebas de hipdtesis para medias y la
comparacion de variable cualitativas mediante pruebas de hipotesis para
proporciones; la busqueda de asociacion estadistica fue mediante la prueba de Ji2,

todo lo anterior a una confiabilidad del 95%.
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TABLAS Y GRAFICAS

Tabla 1.

Andlisis descriptivo de las variables cuantitativas

Valores Estadisticos

Variables Med. Mediana Moda Desv.
cuantitativas Tipica
Edad 52.5 54 54 14.39
Hemoglobina 6.992 6.71 7 1.3057
Glucosilada
Colesterol 199.49 193 170 71.705
Triglicéridos 189.81 156 96 113.258
Peso 75.473 73.5 80 15.2394
Talla 1.5898 1.6 1.6 0.0835
IMC 29.813 29.3 25 5.4753

N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado
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Tabla 2.
Cruces estadisticamente significativos, mediante pruebas de hipétesis para

medias, a un 95% de confiabilidad, de las variables cuantitativas.

Grupo 1 Grupo 2 Edad Grup Grupo 2 Trigliceridos Grup  Grupo 2 IMC
ol ol
Media ~ Medi  Valor Media Medi  Valor Medi  Grup  Valor
grupo 1 a p grupo 1 a p a 02 p
Grup Grup Grup
o} 02 ol
2
DM2 AGA 60 53 < DM2 228 159 < AGA NORMA 308 289 <
CONTROLA 0.000 pga  CONTROL 0.000 L 0.000
DO 1 ADO 1 1
DM2 NORMA 60 44 < 228 185 <
CONTROLA L 0000 AGA  NORMAL 0.000
DO 1 1
AGA NORMA 53 44 <
L 0.000

N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado.
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Tabla 3.

Cruces estadisticamente significativos, mediante pruebas de hipétesis para

proporciones, a un 95% de confiabilidad, de las variables cualitativas.

Variable Grupo Media Grupo Media Valor
AHF o o <
Diabetes AGA 82.50% NORMAL 54.30% 0.0001

<
0, 0,
AHF HTA AGA 90.70% NORMAL 59.00% 0.0001
AHF o o <
obesidad AGA 85.60% NORMAL 56.20% 0.0001

N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado.
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Tabla 4.
Cruces estadisticamente significativos, mediante pruebas de hipotesis para
medias, aun 95%, de las variables cuantitativas

Grupo Media Grupo Media Valor p
DM2 CONTROLADO 7.95 AGA 7.02 <0.0001
DM2 CONTROLADO 7.95 NORMAL 6.01 <0.0001
AGA 7.02 NORMAL 6.01 <0.0001

N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado.
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Tabla 5.
Cruces estadisticamente significativos, mediante pruebas de hipétesis para

proporciones, a un 95% de confiabilidad, de las variables cualitativas.

Variables de Estudio Grupo Prop. Valor p
DM2 CONTROLADO Elevado AGA 48.50% < 0.0001
DM2 CONTROLADO Elevado NORMAL 2.90% <0.0001

AGA Elevado NORMAL 2.90% < 0.0001

N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado.
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Gréfica No. 1.
Distribucion porcentual de la poblacion, segun la presencia de Antecedentes

heredo familiares en el grupo de estudio

AHF Diabetes AHF HTA AHF Obesidad

N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado.
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Gréfica No. 2.

Distribucion porcentual de la poblacion, segun presion arterial en el grupo de

estudio
130/75 |4 0.3
0.3
110/65 |® 0.7
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N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado.



Gréfica No. 3.
Distribucion porcentual de la poblacién, segun la calificacion

del IMC por la OMS en el grupo de estudio

10.8 3.3

m Sobrepeso

® Mormal

m Obesidad 1
B Obesidad 2
H Obesidad 3

N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado.
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Gréfica No. 4.
Distribucion porcentual de la poblacién, segun la calificacion

de la hemoglobina glucosilada por grupo.

97.1
100 ~

80 - 73.1

60 - 51.5

485

NONN NN N

40 -

20 A
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r

Normal Elevado Elevado Normal Normal | Elevado

AGA DM2 CONTROLADO NORMAL

N= 306 pacientes Fuente.- Historia clinica e instrumento estandarizado.
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10. DISCUSION

En el IMSS se desconoce el porcentaje de diabéticos que ésta siendo controlado de
acuerdo a las cifras de la hemoglobina glucosilada, se ha tenido una aproximacién
al identificar a través del sistema electronico de medicina familiar (SIMF) las cifras
de glucosa registradas en forma mensual, en los pacientes que acuden a su
control encontrando que solo 49% cifras de glucosa plasmética en ayuno <130
mg/dl., sin embargo los resultados del estudio muestran que de éstos pacientes,
catalogados en control por las cifras de glucosa en ayunas casi el 30% realmente
esta en descontrol al presentar cifras de hemoglobina glucosilada superiores al
7% lo cual es concordante con lo observado en Inglaterra por Lu Gao-Fiona, E
Matthews'® (aunque en su caso el total de pacientes se encontraban
descontrolados) y con lo observado con Laclé-Murray y Jiménez-Navarrete®* con
los pacientes diabéticos con glucosas plasmaticas en ayunas (entre 60 y 110
mg/dl), en su caso un 22% tenian una hemoglobina glucosilada por arriba del 8%,

siendo esto similar al presente estudio.

Lo anterior se puede explicar por el comportamiento de los pacientes con esta
enfermedad, ya que un dia antes de acudir a su cita de laboratorio , el paciente
realiza un ayuno prolongado, reportando cifras de glicemia normales, es decir

éstos resultados sélo son una fotografia de las ultimas 24 hrs. del comportamiento
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de las cifras de glucosa en el organismo cometiendo el error de considerarlo en

buen control, persistiendo el consecuente dafio de 6érganos blancos.

Es de suponerse que los niveles de hemoglobina glucosiladas en pacientes con
glucosas normales o alteradas en ayunas, que no son diabéticos, se encuentran
normales, sin embargo los resultados arrojan datos de gran interés al presentar
gue de la poblacién con glicemias normales en ayunas por debajo de 100mg/dl y
pacientes con AGA, 3% Y 48% respectivamente presentan hemoglobinas
glucosiladas > 7%, lo que nos indica que estos pacientes ya son diabéticos tipo 2,
aunado a que en el grupo de pacientes con AGA existe una alta prevalencia de
otros factores de riesgo como los antecedentes heredofamiliares relevantes, el
sobrepeso, la obesidad y la hipertrigliceridemia que potencian el progreso de la

DM2 asi como sus complicaciones a nivel macro, microangiopatico y neuropatico.

Basarse en la determinacion de la glicemia en ayunas en los pacientes diabéticos,
cada vez que acudan a sus citas de control con el fin de monitorear su control
glicémico, no es confiable, como lo demuestra el presente estudio y los datos

obtenidos del estudio de K.-S Kim, S.-K. Kim, Y.-K.Lee?°.

Los resultados permiten concluir que la hemoglobina glucosilada es el patron de oro
para el control del paciente diabético y que si se utilizara adecuadamente, permitiria
establecer comparaciones entre pacientes y la severidad de la condicidon entre

diferentes regiones geograficas y éareas de salud. La determinacion de
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hemoglobina glucosilada es, por lo tanto mandatario e imprescindible y no se debe

subutilizar.

En los pacientes con glucosas alteradas en ayunas (“riesgo alto de diabetes”),
normalmente cuando se detectan no existe un seguimiento formal por parte del
médico a través de citas mensuales, los volvemos  poblacién cautiva
equivocadamente hasta que presentan una complicacion y se diagnostican como
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, sin embargo debemos de rescatar la
relevancia de la historia natural de la enfermedad y actuar en forma determinante
con un verdadero seguimiento de estos pacientes para incidir en los factores de
riesgo que potencian las complicaciones cronicas, lo anterior fundamentado con
las nuevas disposiciones de la ADA, en las que a partir de enero del 2010,%
sugiere ya de forma oficial, a la hemoglobina glucosilada como parte de las
pruebas de diagndstico para la diabetes , en donde una cifra igual o mayor del
6.5% se considera positiva , y aunque esto se desconocia durante la realizacion y
término de ésta investigacion , es de suma importancia reconocer que los
resultados aportados en este estudio sobrepasa los valores estimados de la
hemoglobina glucosilada que considera la ADA para el diagnostico diabetes, por lo
gue es una gran satisfaccion reconocer el tener una vision previa para la
utilizacion de ésta herramienta tan importante para el diagnostico de ésta
enfermedad , que se suman a los esfuerzos de aportar una prevencion y un

diagndstico precoz , previniendo asi sus complicaciones.
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11. CONCLUSIONES

El presente estudio demuestra que no es suficiente la glicemia plasmatica en
ayunas para el control de los pacientes diabéticos tipo2, ya que mas de un 30% que
reportaban niveles de glicemias controladas en promedio 102 mg/ dl presentaron

hemoglobinas glucosiladas muy por encima del 7 por ciento.

Observamos que los pacientes con Glucosas Alteradas en Ayunas , con la
presencia de riesgo de ser diabéticos , aproximadamente el 50 % presentaron
hemoglobinas glucosiladas por arriba del 7 por ciento (siendo practicamente
diabéticos) y no se encuentran bajo ningun tratamiento ni seguimiento; dichos
pacientes presentan un alto porcentaje (casi el 80 por ciento) de antecedentes

heredofamiliares para diabetes, obesidad e hipertension.

De este mismo grupo cerca de la mitad presentaron elevados los triglicéridos, por
lo que es importante evaluar todos éstos factores de riesgo e intervenir de manera
preventiva al considerar medir los niveles de hemoglobina glucosilada vy lipidos
haciendo relevancia en los triglicéridos para prevenir y tratar a la diabetes de forma

precoz Yy evitar la aparicion de las complicaciones.

El grupo de pacientes con glucosa normal en ayunas , solo 22% estan con IMC

normal 44% estan en sobre peso, observando en el restante 39% una franca
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obesidad; la mitad de ellos presentaron antecedentes para diabetes ,obesidad e
hipertension y un 3% tenian una hemoglobina glucosilada arriba del 7%

La hemoglobina glucosilada es una herramienta sencilla y muy valiosa no
solamente para diagnosticar diabetes en los pacientes con glucosas altas o
alteradas en ayunas , sino también para los pacientes con glucosas normales que

presentan factores de riesgo.
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ANEXO # 1

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO .

A QUIEN CORRESPONDA:

Por medio de la presente se informa que la Dra. Leonor Artemisa Cantl Leal quien realizara el
protocolo de investigacién: NIVELES DE HEMOGLOBINA GLUCOSILADA EN PACIENTES CON
GLUCOSA NORMAL, GLUCOSA ALTERADA EN AYUNAS Y PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 CONTROLADA DE LA U.M.F. 28

Seré apoyada por los Médicos familiares de la UMF 28 del Instituto Mexicano Del Seguro Social, de
turno matutino y vespertino, a llenar una hoja de recoleccion de datos que incluyen glicemia, hb
glicosilada edad, peso, talla, IMC, niveles de obesidad, colesterol, triglicéridos, durante los meses
de julio-diciembre 2009 para conocer la prevalencia y los factores que se asocian en nuestros
pacientes.

Para lo cual se me esta solicitando mi participacién voluntaria, para que se me realicen toma de
mediciones con la finalidad de conocer su indice de masa corporal y se llene la hoja de recoleccion
de datos personales como: edad, género, etc.

Me han informado de los procedimientos que se van a realizar y que no son riesgosos, ni ponen en
peligro la integridad fisica, de la misma forma me han explicado que se garantiza que los datos
seran confidenciales. Si al momento de que se le realicen la toma de medidas antropométricas y si
no estoy de acuerdo con lo que me estan realizando tengo la libertad de negarme, a participar silo
considero pertinente.

Conociendo todo esto, estoy de acuerdo en participar y doy mi consentimiento para ello.

Lugar y fecha: Consultorio:

Firma del Paciente

INVESTIGADORES RESPONSABLES:

Dra. Leonor Artemisa Cantu Leal firma

Dra.Gricelda N.Vargas Almanza firma

Dra. Sara Maria Estevané Diaz firma

Testigo Testigo
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ANO 2008

Cronograma de actividades

ANEXO # 2

ANO 2009

2010

Actividad

Nov

Dic

Ene

Feb-
mar

Abr-
may

Jun-
jul

Ago-
sep

Oct-
nov

Dic

Ene-
feb

Mar
abr

May-
Jun
julio.

Ago
Sep
oct.

Nov
Dic.

Elaboracién de protocolo

XX

Registro del protocolo ante el
Comité de Investigacion

XX

Capacitacion encuestador o
colector de informacién

XX

XX

XX

Coleccioén de informacion

XX

XX

XX

XX

Captura de datos

XX

XX

XX

XX

Analisis de datos

XX

XX

Interpretacion de resultados

XX

XX

Formulacioén de reporte o tesis

XX

XX

Redaccion de articulo cientifico

XX
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