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Resumen:

Introduccion: El control de diabéticos tipo 2 contempla la determinacién de
niveles de glucemia. Existen varios modelos de monitorizacién continua no
invasiva que requieren aun de validacion.

Objetivo: Reportar la correlacion entre las determinaciones de glucémetro no
invasivo, glucometria capilar y la glucemia central.

Material y métodos: Estudio piloto de un glucometro no invasivo basado en luz
infrarroja, desarrollado en la Escuela de Bionica de UPIITA del IPN. Se conto con
la colaboracién en el estudio FES Zaragoza. La muestra fue de 80 pacientes
diabéticos ambulatorios buscando una correlacion de 0.70. En todos se efectud
glucometria capilar y glucometria sérica. El analisis incluyo estadistica descriptiva
y correlacién, regresion lineal con alfa de 0.05. Este protocolo fue aprobado por
comité de investigacion y de ética.

Resultados: Se reclutaron los 80 pacientes con edad de 56.7+10.2 afos.
Hombres fueron 24 (30%) y 56 mujeres (70%). El tiempo de evolucion de la
diabetes de 13.1 + 8.5 afios. El IMC de los pacientes fue 29.3 + 5.1 kg/m* La
correlacion entre glucosa capilar y sérica versus glucometria no capilar de labio y
de dedo indice fue de 0.972 y de 0.958 con significancia de 0.01.

Conclusiones: La buena correlaciéon permitird continuar con el desarrollo de este
prototipo.

Palabras clave: diabetes mellitus, estudio piloto, glucometria no capilar.



Summary:

Introduction: The control of type 2 diabetes includes the determination of blood
glucose levels. Several models of noninvasive continuous monitoring even require
validation.

Objective: To report the correlation between the findings of noninvasive blood
glucose meter, blood glucose and capillary glucometria central.

Material and methods: Pilot study of a noninvasive glucometer based on infrared
light, developed at the School of Bionics UPIITA the IPN. They had the
collaboration in the study FES Zaragoza. The sample was 80 ambulatory diabetic
patients looking for a correlation of 0.70. All were made glucometria capillary and
glucometria serum. The analysis included descriptive statistics and correlation,
linear regression of 0.05. This protocol was approved by the research committee
and ethics.

Results: We recruited 80 patients aged 56.7 £ 10.2 years. Men were 24 (30%) and
56 women (70%). The duration of diabetes was 13.1+ 8.5 years. The BMI of
patients was 29.3 + 5.1 kg/m® The correlation between capillary glucose and
serum versus capillary glucometria not lip and index finger was 0,972 and 0,958
with a significance of 0.01.

Conclusions: Will continue the good correlation with the development of this
prototype.

Keywords: diabetes mellitus, pilot study, no capillary glucometria



Introduccioén:

La Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA2-2010, para la prevencion, tratamiento
y control de la Diabetes Mellitus la define como “enfermedad sistémica, cronica-
degenerativa, de caracter heterogéneo, con grados variables de predisposicion
hereditaria y con participacion de diversos factores ambientales, y que se
caracteriza por hiperglucemia cronica debido a la deficiencia en la produccion o
accion de la insulina, lo que afecta al metabolismo intermedio de los hidratos de

carbono, proteinas y grasas”.!

Esta hiperglucemia tiene como consecuencia dafio a nivel microvascular
(retinopatia, nefropatia y neuropatia) y macrovascular (enfermedad isquémica del
corazon, a nivel cerebral y enfermedad vascular periférica), por lo que se relaciona
a una reduccion de la expectativa de vida, complicaciones cronicas, disminucién
de calidad de vida y aumento en costos en los servicios de salud. ?

En nuestro pais desde el afio de 1940 ya se encontraba reportada dentro las
principales causas de morbilidad y mortalidad. Para el afio 2000 en la encuesta
Nacional de Salud (ENSA 2000) la prevalencia nacional de Diabetes Mellitus en
adultos mexicanos de 20 a 103 afios fue de 7.5% (ICgse, 7.1 — 7.9 ). °

La prevalencia nacional de DM en adultos de 20 y méas afios de edad fue de 7.5%
(IC 9505 7.1-7.9). Por sexo esta prevalencia es mas elevada para las mujeres con
un 7.8% a diferencia con los hombres de 7.2%. La prevalencia aumenta
monofdénicamente con la edad, 2.3% antes de los 40 afios y 21.2% después de los
60. En la poblacién urbana la prevalencia fue de 8.1% y en la rural de 6.5%. La
enfermedad fue méas frecuente en la region norte del pais (8.4%) y en el area
metropolitana de la Ciudad de México (8.1%). Asimismo, fue mas frecuente en la
poblaciébn con menor escolaridad (9.9%), menor ingreso (8.1%), hipertension
arterial (13.7%), hipercolesterolemia (23.3%), microalbuminuria (15.5%) vy
enfermedad renal (12.3%). *

En México, desde 1940 la diabetes ya se encontraba dentro de las primeras 20
causas de mortalidad, con una tasa de 4.2 por 100 000 habitantes. Pese a ello, se
la consideraba una enfermedad poco frecuente (1% de la poblacién adulta). Las
consecuencias de la enfermedad crecieron a partir de 1970, cuando la diabetes
ocupd el 15° lugar como causa de muerte. Diez afios después ocupd el noveno
lugar y para 1990 alcanzo el cuarto lugar como causa de mortalidad general. A
partir de 2000, la diabetes es la primera causa de muerte en mujeres y la segunda
en hombres (después de la cardiopatia isquémica, enfermedad resultante muchas
veces de la diabetes). Contrario a lo observado con otras afecciones (como la
cirrosis hepatica), la tasa de mortalidad por DM aumento desde el afio 2000 al
2003. Por ejemplo, en las mujeres, la tasa se increment6 17.1% (de 51.2 a 61.8
por 100 000 habitantes) y en los hombres el ascenso fue de 22.2% (de 42.2 a 51.6
por 100 000 habitantes). En 2003, la diabetes representé 12.6% de todas las
muertes ocurridas en el pais y la edad promedio al morir fue de 66 afos. * 1



En el afio 2008 la Secretaria de Salud reporto que en el caso de mortalidad para
los mayores de 65 afios la prevalencia era del 12.8%. *

La prevalencia de la diabetes ha aumentado de manera considerable en los
altimos afos, al grado de tener en la actualidad 246 millones de pacientes con
diabetes en el mundo, mas de 7.5 millones en México que se saben enfermos y un
35% que esta enfermo y no lo sabe (Figura 1). °
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En la dltima encuesta se puede observar como la prevalencia y el comportamiento
de la enfermedad se ha modificado con relacién al afio de 1940, estas se

puntualizan a continuacién: °



* La poblacion en México de personas con diabetes es de 12 millones (el 35% lo
desconoce), la prevalencia nacional es de 10.8% en personas entre 20 y 69 afios
en el 2000 —ENSA (Figura 2).°

Diabetes Mellitus en México: ENSA 2000
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Figura 2. Distribucion de la prevalencia de la DM tipo 2 en México (ENSA 2000). Note que los estados del altiplano presentan la menor
prevalenciay el estado de Veracruz junto con Tamaulipas y Sinaloa la mayor.

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

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

+ La diabetes mellitus tipo 2 es la mas frecuente ya que se presenta en 90% de las
personas.

* A nivel mundial México ocupa el noveno lugar de diabetes.

» Para 2005 se calcula que en nuestro pais tuvimos una incidencia registrada sélo
en ese afo de 400 mil casos, es decir, 400 mil nuevos casos por afio.

* En México 13 de cada 100 muertes son atribuidas a la diabetes mellitus.



* En personas con rango de edad de 40-59 afos, 1 de cada 4 muertes se debe a
complicaciones de la diabetes.

* En México la primera causa de ceguera, amputacion no traumatica e
insuficiencia renal cronica es la diabetes mellitus.

* En los pacientes con diabetes mellitus se incrementa el riesgo 4 a 6 veces de
sufrir EVC isquémico o hemorragico.

* 4 veces mas probabilidades de tener infarto al miocardio.

* Aunque ésta es una de las pocas enfermedades que afectan mas al sexo
femenino, en promedio los hombres con diabetes mueren a una edad mas
temprana que las mujeres (67 versus 70 afos respectivamente), y solo 20% de los
hombres que han desarrollado este padecimiento viven mas de 75 afios, contra
26% en el caso las mujeres.

* La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) calcula que en el afio 2000 los
costos indirectos por incapacidad y muerte anticipada fueron de mas de 13 mil
millones de pesos para México.

* El Instituto Nacional de Salud Publica (INSP) estima el gasto anual por diabetes
en mas de 3 mil millones de pesos. EI INSP también indica que el gasto anual por
diabetes equivale a:
a) 4.7% del gasto publico para la Secretaria de Salud (38 millones de délares).
b) 6.5% del gasto para IMSS e ISSSTE (103 millones de délares).

* En el caso de consulta externa, la diabetes:
a) Es la principal causa de demanda de consulta externa en instituciones
publicas y privadas.

* En el ISSSTE durante 2004 la diabetes fue la quinta causa de estancia
hospitalaria = 219 millones de pesos:

- 40 millones de pesos en medicamentos y estudios

- 200 millones por hemodialisis

- Casi 205 mil dias de incapacidad por diabetes.

* En 2004 el IMSS destiné aproximadamente 15 mil pesos para la atencion de
cada uno de sus derechohabientes con diabetes.

» Constituye 20% de la atencion hospitalaria con un mayor numero de dias de
estancia.

* En la clinica CIMA se atienden aproximadamente 50 pacientes nuevos por
neuropatia diabética. La prevalencia de neuropatia diabética en los pacientes
diabéticos con menos de 10 afios de la enfermedad es del 50%.
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Clasificacion de la Diabetes Mellitus:

La gran mayoria de los casos de DM se divide en dos categorias:

a) la DM tipo 1, cuya causa es la deficiencia absoluta de la secrecion de insulina.

Es un proceso autoinmune que ocurre en los islotes pancreaticos.

b) DM tipo 2, mucho mas frecuente, causada por una combinacion de resistencia a
la insulina y una respuesta de secrecidbn compensatoria de insulina. En esta
categoria, durante un lapso prolongado y antes de que la DM sea detectada y
aparezcan sintomas clinicos, puede haber un grado de hiperglucemia suficiente

para causar alteraciones patoldgicas y funcionales en los diferentes tejidos diana.

Clasificacion de la Diabetes Mellitus (ADA 2012): °

I. Diabetes tipo 1; destruccion de las células beta, por lo general conduce a una
deficiencia absoluta de insulina:
A. Inmunitaria.

B.

Idiopatica

Diabetes tipo 2; resistencia a la insulina, déficit relativo de insulina y defecto

secretor de insulina.

. Otros tipos especificos

A. Defectos genéticos de la funcion de las células beta caracterizados por
mutacion en:

O~NO OIS WN P
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. Factor de transcripcion nuclear del hepatocito (HNF) 4 alfa (MODY 1).
. Glucocinasa (MODY2).

. HNF-1alfa (MODY3).

. Factor promotor de insulina (IPF-1; MODY4).

. HNF-1alfa (MODYS5).

. NeuroD1 (MODY6).

. ADN mitocondrial.

. Subunidades del canal de potasio sensible a ATP.

. Defectos genéticos en la accion de la insulina:

. Resistencia a la insulina tipo A.

. Leprechaunismo.

. Sindrome de Rabson-Mendenhall.
. Sindromes de lipodistrofia.

C. Enfermedades del pancreas exocrino: pancreatitis, trauma, pancreatectomia,
neoplasia, fibrosis quistica, hemocromatosis, pancreatopatia fibrocalculosa,
mutaciones en el gen de lipasa de carboxil-éster.



D. Endocrinopatias: acromegalia, sindrome de Cushing, glucagonoma,
feocromocitoma, hipertiroidismo, somatostatinoma, aldosteronoma.

E. Inducida por farmacos o sustancias quimicas: vacor, pentamidina, acido
nicotinico, glucocorticoides, hormona tiroidea, diazoxido, 3-adrenérgicos, tiazidas,
dilantin, interferén- y.

F. Infecciones: rubéola congénita, citomegalovirus, virus coxsackie.

G. Formas poco frecuentes de diabetes inmunitaria: sindrome del "hombre rigido",
anticuerpos contra el receptor de Insulina.

H. Otros sindromes genéticos algunas veces asociados con la diabetes: sindrome
de Down, sindrome de Klinefelter, sindrome de Turner, sindrome de Wolfram,
Ataxia de Friedreich, corea de Huntington, sindrome de Laurence-Moon Biedl,
distrofia miotdnica, porfiria, sindrome de Prader-Willi.

IV. Diabetes Mellitus Gestacional.
Criterios diagndsticos: °

1. A1C 26,5%. La prueba debe realizarse en un laboratorio que use un
método certificado y estandarizado para el ensayo DCCT (Diabetic Control
and Complications Trial).

2. GPA (glucosa plasmatica en ayuno) =126mg/dl. El ayuno se define como la
no ingesta calorica por lo menos 8 horas previas a la realizacion de la
prueba.

3. Glucosa central >200mg/dl, 2hr postprandial después de una carga de
75mg de glucosa oral.
La prueba debe realizarse como lo indica la OMS, con una carga de
glucosa que contiene el equivalente de 75 g de glucosa anhidra disuelta en
agua.

4. En un paciente con sintomas clasicos de crisis de hiperglucemia o
hiperglicemia; una glucemia al azar >200 mg/dl.

Prediabetes o riesgo aumentado de diabetes: °

1. Glucosa central de 100 a 125 mg/dl en ayunas.

2. Glucosa central de 140 a 199 mg/dl 2hrs después de carga de 75mg de
glucosa oral.

3. HbAlc: 5.7 a 6.4%.



Se debe hacer la prueba para la deteccion de Diabetes Mellitus en todo paciente
mayor de 45 afios 0 menor de 45 afios que tenga sobrepeso (IMC>25) y algun
factor de riesgo para diabetes:

Familiares en primer grado con diabéticos (padre, hermanos).
Sedentarismo.

Hipertensos (mayor de 140/90 mm Hg).

Latinos, afroamericanos, asiaticos.

Mujer con antecedente de hijo macrosémico (mas de 4 Kg) o historia de
diabetes gestacional.

Niveles de colesterol HDL <35, y Triglicéridos > 250 mg/dl.

Examen previo con intolerancia a la glucosa.

Estados de insulino-resistencia (sindrome de ovario poliquistico, acantosis
nigricans).

9. HbAL1C 5.7% o mayor estudios previos.

10. Historia de enfermedad cardiovascular.

aokrwnE
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La importancia del estado de prediabetes radica en que es un factor de alto riesgo
de DM 2, de enfermedad coronaria y de mayor morbilidad cardiovascular; la
conversion de la prediabetes a DM2 es de alrededor de 10% anual.

La frecuencia para realizar el tamizaje en la deteccion DM2 se ha establecido de la
siguiente manera: °

a) Realizar tamizaje de DM 2 en individuos mayores de 45 afios asintomaticos
y en menores de 45 afios con sobrepeso, obesidad u otro factor de riesgo.

b) Si el resultado de la glicemia es < 100 mg/dl repetir el examen cada 3 afios.

c) Si el resultado de la glicemia en ayunas es = 100 y < 126 mg/dl realizar
prueba de tolerancia a la glucosa oral (PTGO).

El método de eleccion para tamizaje y diagnosticos de DM2 en adultos es la
glicemia en ayunas en sangre venosa determinada en el laboratorio. La HbAlc es
el examen de eleccién para el control metabdlico de la DM.

Es importante recalcar sobre la glicemia capilar con cinta reactivas no es un
examen para el diagnéstico de diabetes, s6lo para su control.

Existe evidencia cientifica que demuestra que es factible retardar el desarrollo de
diabetes a traves de cambios de estilo de vida o intervenciones farmacolodgicas. La
efectividad de las medidas no farmacologicas alcanza 58% de reduccién del
riesgo de diabetes, con una educcion de peso entre 5-7% del peso inicial y 150
minutos de actividad fisica moderada a la semana. Estas medidas estan
recomendadas como primera linea de tratamiento.
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El riesgo cardiovascular de una persona diabética es superior al de otra de iguales
caracteristicas que no es diabética. Estudios prospectivos muestran que la
morbilidad y mortalidad por enfermedades cardiovasculares es dos a cinco veces
mas alta en las personas diabéticas que las no diabéticas. Aproximadamente dos
terceras partes de los diabéticos fallecen secundario a enfermedad
cardiovascular.

El objetivo general del tratamiento del los factores de riesgo en las personas con
diabetes es reducir su riesgo cardiovascular. La intensidad del tratamiento para
lograra este objetivo debe relacionarse con el riesgo pre-tratamiento. Mientras mas
alto el riesgo, mayor es el esfuerzo para lograr los niveles 6ptimos de cada uno de
los factores de riesgo asociados.

Una vez que se ha diagnosticada a un paciente como portador de DM, debe entrar
en una serie de recomendaciones como son cambios en el estilo de vida, toma de
medicamentos, aplicacion de insulina en caso de requerirlo. Sin embargo aunado
a esto debe de monitorizar su glucemia como parte integral de su control, esto se
realiza de forma “auto-monitorizacién” con glucometrias capilares, la frecuencia de
éstas serd de acuerdo a las necesidades de cada paciente. Esta monitorizacion
lleva por si misma una reduccion de la HbAlc en un 0.4%, independientemente
que los niveles de glucosa guarda una correlacion con los niveles de la
hemoglobina glucosilada. "®

Los sujetos con diabetes tienen un riesgo de desarrollar enfermedad
cardiovascular 2 a 4 veces superior al observado en la poblacion general de
similar edad y sexo, riesgo que se mantiene después de ajustar para otros
factores clasicos de riesgo cardiovascular. °

En este sentido, las complicaciones cardiovasculares atribuibles a Ila
arteriosclerosis son responsables del 70- 80% de todas las causas de muerte en
los sujetos con diabetes, y representan mas del 75% del total de hospitalizaciones
por complicaciones diabéticas. Las caracteristicas de las lesiones arteriosclerosas
en los sujetos diabéticos son: desarrollo mas rapido y precoz, afectacion mas
generalizada y grave, mayor frecuencia de placas inestables, incidencia similar en
ambos sexos y mayor presencia de isquemia-necrosis silente o con menor
expresividad clinica. Las principales manifestaciones clinicas de la aterosclerosis
son la cardiopatia isquémica, los accidentes cerebrovasculares, la arteriosclerosis
obliterante de las extremidades inferiores, la afectacion de las arterias renales y la
aortica. El riesgo de enfermedad cardiovascular y la mortalidad cardiovascular y
global también estan aumentado en los pacientes con sindrome metabdlico y en
situacion de prediabetes, oscilando este riesgo entre 1,5 y 2 veces superior a la
poblacion general. °

Las evidencias clinicas actuales apoyan que la diabetes, en general, debe ser
considerada una situacion de alto riesgo cardiovascular, fundamentalmente la
diabetes tipo 2 con otros factores de riesgo cardiovascular y la mayoria de los
pacientes diabéticos tras 10 afios del diagndstico.
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Ademas, la diabetes debe considerarse de muy alto riesgo cardiovascular en las
siguientes situaciones: enfermedad cardiovascular clinica o subclinica, resistencia
a la insulina y sindrome metabdlico con 4 o 5 componentes, presencia de multiples
factores de riesgo como dislipemia, hipertension arterial y tabaquismo. °

Principales factores de riesgo cardiovascular en la diabetes: °
Dislipidemia:

La dislipidemia diabética se caracteriza por la asociacion de hipertrigliceridemia
por aumento de las lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL), disminucion de
los niveles de c-HDL, aumento leve a moderado de la concentracion de c-LDL,
aumento del indice CT/c-HDL, predominio de particulas LDL pequefias y densas,
aumento de la apolipoproteina (apo) B y del indice apolipoproteinas B/A1,
aumento de los acidos grasos libres y aumento de particulas residuales.

Hay importantes evidencias epidemiolégicas para establecer que existe una
relacion directa entre la dislipidemia, fundamentalmente hipercolesterolemia y
aumento del c-LDL, y la enfermedad arteriosclerosa en la poblacion general y en
la diabética. Sin embargo, el riesgo esta directamente relacionado con el nimero
de particulas aterogénicas, que pueden ser estimadas de forma indirecta por el c-
NoHDL, colesterol que es vehiculizado por las particulas aterogénicas, o por los
niveles plasmaticos de la apo B, recordando que cada particula aterogénica
contiene una molécula de apo B. Hay evidencias epidemioldgicas y clinicas para
considerar que la apo B es superior al colesterol para predecir el riesgo
cardiovascular y para el seguimiento de la terapia hipolipemiante. Por otro lado, el
riesgo de aterosclerosis, enfermedad vascular, es inversamente proporcional al c-
HDL o mejor a la apo Al, principal apolipoproteina de las HDL. Por ello, algunos
autores indican que los indices CT/c-HDL o apo B/apo Al son superiores, en los
sujetos sin enfermedad cardiovascular y en aquellos con diabetes, para establecer
el riesgo cardiovascular relacionado con las lipoproteinas plasmaticas.

La prevalencia de dislipidemia es 2-3 veces mas frecuente en la poblacion con
diabetes que en la que no diabética, aproximadamente del 40-60%. Si bien la
elevacion de c-LDL es el principal factor prondstico de riesgo vascular en la
diabetes, el c-HDL vy los triglicéridos son también factores de riesgo cardiovascular
gue contribuyen de forma decisiva al elevado riesgo cardiovascular de la diabetes.
Por dicho motivo, las principales recomendaciones de practica clinica en el manejo
de la dislipidemia diabética enfatizan, una vez conseguido el objetivo terapéutico
primario en c-LDL, la necesidad de alcanzar los objetivos secundarios en términos
de c-HDL vy triglicéridos para intentar disminuir el riesgo cardiovascular residual.

Los principales estudios de prevencién cardiovascular han demostrado que el
tratamiento hipolipemiante produce una reduccion del riesgo cardiovascular del
25-55%, con una favorable relacion costo-beneficio.
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Un reciente metaanalisis ha sefialado que el tratamiento intensivo de la
dislipidemia diabética con estatinas reduce la mortalidad vascular un 13%, los
episodios coronarios un 22% Yy el ictus un 21%. Ademas, evidencié que por cada
39 mg/dL de disminucion de la concentracibn de c-LDL hay un descenso
proporcional del 21% en la tasa de episodios cardiovasculares graves, de forma
similar a lo constatado en la poblacion sin diabetes. En la diabetes, el tratamiento
intensivo de la dislipidemia reduce las muertes cardiovasculares un 17-50%, la
mortalidad total un 12-40%, los episodios coronarios un 24-40% y los ictus un 27-
40%.

Hipertension arterial:

La hipertension arterial (HTA) en los sujetos con diabetes es muy frecuente, con
una prevalencia superior al 60%. Los estudios de intervenciébn sobre la
hipertension en la diabetes han evidenciando una importante reduccién (32-44%)
de la morbimortalidad cardiovascular, tanto para las manifestaciones coronarias
como para las cerebrovasculares. Cifras de presion arterial (PA) sistdlica mayor
de 130 mmHg o mayor de 80 mmHg de diastdlica se consideran factores de
riesgo en la diabetes. En aquellos sujetos con proteinuria o insuficiencia renal, las
cifras recomendadas son aun menores: sistélica <120 mmHg y diastélica <75
mmHg.

El descenso de la PA ha constatado claros beneficios en la disminucion del riesgo
cardiovascular y de la nefropatia diabética. El tratamiento intensivo de la HTA en
la diabetes reduce significativamente las complicaciones cardiovasculares:
complicaciones diabéticas en un 24%, muertes relacionadas con la diabetes en un
32%, ictus en un 44%, insuficiencia cardiaca en un 56% Yy complicaciones
microvasculares en un 37%.

Hiperglucemia:

La hiperglucemia, es un factor de riesgo de enfermedad micro y macrovascular. La
hiperglucemia, tanto en situacion de ayuno como posprandial, es responsable de
modificaciones lipoproteicas que resultan en un mayor riesgo aterogénico. La
glucosilacion de las apoproteinas es proporcional a la concentracién de glucosa en
plasma, existiendo una buena correlacion entre glucemia y LDL glucosilada.

La hemoglobina glucosilada (HbAlc) es un buen marcador de riesgo de mortalidad
en pacientes con diabetes y un marcador continuo de riesgo de enfermedad
cardiovascular. Existe una relacion directa entre el descenso de la HbAlc y la
incidencia y evolucion de las complicaciones vasculares.

Por otro lado, el tiempo de duracion de la diabetes, tiempo de exposicion crénica a
hiperglucemia, esta relacionado con el riesgo cardiovascular, considerandose una
situacion de alto riesgo tras 10 afios del diagnostico clinico de la diabetes.
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Control del riesgo cardiovascular: °

La diabetes debe ser considerada como un factor mayor e independiente de riesgo
cardiovascular. Ademas, la alta prevalencia de otros factores mayores de riesgo
cardiovascular asociados a la diabetes aumenta el riesgo y la mortalidad
cardiovascular.

Por todo ello, el control del riesgo cardiovascular en la diabetes debe ser abordado
de forma global, como situacion de alto o muy alto riesgo.

A continuacidn se muestran las metas terapéuticas con las que se ha demostrado
disminuir los factores de riesgo antes mencionados: °

Tabla 3. Objetivos primarios en la prevencion
cardiovascular en el sindrome metabalico y la diabetes mellitus

Objetivos
M DM DM alto riesgo®
Dislipemia
c-LOL <130 mg/d <100 mg/dL <70 mgiL
c-MO-HDL® <160 mg'd <130 mg/dL <100 mgidlL
fpou B <100 mg/dL <B0 mgfdl =70 mgiL
TG <150 mg/d =150 mg/dL <150 mgflL
c-HOL =40 en varonas =40 an varones" =4 pn varones®
=50 en mujeres =50 an mujares® =500 on mujeras?
CTéc-HOL <h <4 <35
#ipo Biéapo Al =09 =7 =06
Presidn artarial <140/00 mmHg =130/50 mmHg
<125/75 mmHg con macroalbuminuria
o insuficiencia renal
Holy
DA <I'%
D2 <6, 5"
BAS Valorar segin Valarar en =40 afios 3
riesgo y edad con una o més factoras
de riesgo
*Enfermedad cerdirvssculer dinica o subciniza, presenciz de micralbuminurs, sindrome metabilico caracterizado por B
presenciz de 4 o & de los componentes dlésicos 0 zsockcitn con milfiples factores de rizego désicoe hipercolesternizmiz,
hipertensin, thaguizma, etr.); "c-HOL cuanio mas akio mejor, idesl =60 mg/dl; Fn la disbetes y en ol 3M, el o-NO-HIL
debe ser caloulady y ulifizadn, sustihwendo al ¢-LOL, siempre gue los trighcAnidos sean =200 mg'dL, y optativements
cuando |os triglicanidos sean =150 mg/d.; 108 objsdvos de Hied,. deben consaguirse sin hipoglucemizs dinicas ni
subelinicas, por @ riesgo que tienen de sumenter ks morbimortabdad cerdovesculsr.
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Recomendaciones sobre la medicion de la glucemia capilar en pacientes con DM:
10

La medicion de la glucemia capilar es atil para el autoanalisis y el autocontrol del
paciente con diabetes. Debe distinguirse entre autoandlisis y autocontrol. El
autoanalisis es la medicion que realiza el propio paciente de su glucemia; el
autocontrol, en cambio, es el proceso por el cual el paciente, tras realizar el
autoanalisis, toma decisiones acerca del tratamiento de su diabetes.

El autoanalisis esta indicado para proporcionar datos de la glucemia, tanto al
paciente como al equipo sanitario, de modo que faciliten la toma de decisiones
sobre el tratamiento o contribuyan al autocontrol del propio paciente. Por ello, solo
debe recomendarse cuando tanto el paciente como los profesionales de la salud
que los atienden tengan:

» Conocimientos y habilidades suficientes para el manejo del tratamiento de la
diabetes.

* Una firme voluntad de incluir el autoanalisis y el autocontrol como parte integral
del tratamiento de la enfermedad.

La necesidad del autoanalisis debe valorarse desde el mismo momento del
diagnéstico de la diabetes como apoyo a la educacion terapéutica del paciente y
como instrumento para el ajuste del tratamiento inicial.

Para el autocontrol, el autoanalisis por si solo no es suficiente. Los datos de los
estudios existentes sugieren que, para que exista un autocontrol efectivo, se
requiere un programa de educacion en diabetes especifico y estructurado. Por
ello, el autocontrol es parte fundamental de todos los programas de educacién en
diabetes.

La frecuencia de la medicion de la glucemia capilar debe ser individualizada en
funcién de las caracteristicas especificas de cada persona con diabetes, asi como
de los requerimientos del equipo de salud para una adecuada valoracion del
control metabdlico y de los efectos producidos por los cambios del tratamiento
recomendados.

Fundamentalmente, se tendran en cuenta los siguientes aspectos:
+ El tipo de diabetes.
» Eltipo de tratamiento de la diabetes.
» El grado de control de la enfermedad.
* Las situaciones especiales, como:
— Enfermedades intercurrentes.
— Periodos de inestabilidad.
— Cambios de tratamiento de la diabetes.
— Otros tratamientos.
— Embarazo.
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Teniendo en cuenta todo lo anterior, es muy importante la consecucion de un
acuerdo consensuado entre el paciente con diabetes y el equipo sanitario.

Los resultados de las automediciones de la glucemia capilar deben registrarse
manual o electronicamente indicando el momento de la medicion, el tratamiento
utilizado y las circunstancias intercurrentes de interés, si las hubiere. Siempre que
sea posible, es recomendable que el paciente con diabetes lleve su glucometro a
las revisiones, con objeto de poder descargar las mediciones realizadas y evitar
errores de transcripcién o manipulacion de las cifras de glucemia capilar.

Ademas, dentro de un programa de educacion continuada de las personas con
diabetes, es necesario valorar de forma periddica el adecuado funcionamiento de
los medidores de glucemia y las pautas de realizacion de automediciones y de
modificaciones del tratamiento, asi como que el paciente mantiene los
conocimientos y habilidades necesarios para un correcto autocontrol.

Se recomienda la utilizaciéon de un unico medidor de glucemia.

Como pautas generales, y sin olvidar todos los puntos anteriores, para la
utilizacion de las tiras reactivas recomendamos que se tengan en cuenta el tipo de
tratamiento (Figura 3).

Figura 3. Frecuencia de autoandlisis en diabetes no gestante*

Tipo de tratamiento Control glucémico estable Control glucémico Observaciones

no estable**

Medidas no farmacoldgicas |-l>| 0 | Tvezal dia o 7 veces por semana’ Estarfa justificada en educaién
terapéutica (forma temporal)

Metformina, glitazonas, inhibidores
0 | Tvezaldia 07 veces por semana’ dela DPP-4, anlogos del GLP-1
e inhibidores de Ias alfa-glucosidasas

Férmacos que no provocan
. ) He
hipoglucemias

*1vez al dia pre o postingesta o un
perfil de 7 puntos en un dia

Fj[m;i‘;;&'ﬁ%“;”m" -irl 1 vez por semana | 1vez al dia 07 veces por semana’
‘l “Sulfonilureas y glinidas |
Insulina basal’ |-|>| 3 veces por semana | 2-3 veces al dia I—bl “Con o sin terapia oral |
Insulina bifdsica o NPH en _|_| 13 veces al dia 2-3 veces al dia +

dos/tres dosis perfil 6-7 puntos/dia/semana

| Terapia insulina bolo-basal |-|i perﬁlé:;;i[rlerscng;gi;a!;mana 4-7 veces al dia

- . Individualizar (valorar monitorizacién
= - :
| Bombas de insulina |'| | 4-10 veces al dia continua de I3 glucosa)
*En situaciones intercurrentes de especial jidad y en diabetes infanto-juvenil, la frecuencia del autoandlisis debe realizarse de forma individualizada y limitada en el tiempo mientras

persista la situaciin

**En casos de inicio y/o cambio de tratamiento yfo ante cifras glucémicas fuera de objetivos y/o hipoglucemias.

DM1: diabetes mellitus de tipo 1; DPP-4: dipeptidilpeptidasa 4; GLP-1: glucagon like pepiide-1; NPH: neutral protamine Hagedom insufin (insulina protamina neutra de Hagedom).
NOTA: En pacientes con DM1 s recomienda la medicion de cuerpos catdnicos en sangre y/u orina.
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El automonitoreo de la glucosa se recomienda en aquellos pacientes que deben
tener un control estricto, pacientes insulino requerientes, en todos los casos debe
cuidarse la calibracion de los aparatos y que los pacientes interpreten de manera
adecuada los resultados. Las otras pruebas como son la determinacion de glucosa
0 cetonas urinarias han entrado en desuso desde las glucometrias. ®

A mediados de los 80's cuando se reemplaza la monitorizacién “urinaria” por las
glucemias capilares al igual al igual que es la llegada de las determinaciones de la
hemoglobina glucosilada. **

Al efectuar una comparacion entre los reportes e la glucometria capilar y la
glucemia central existe una oscilacion del 10 al 12% misma que se pierde con
glucemias mayores de 500 mg/dl.

Existen otros instrumentos para monitorizar la glucemia como son el “Biowatch”
utilizando el principio de la iotoforesis, otro es el sensor continuo de glucosa
subdérmico o incluso monitorizacion continua en unidades de terapia intensiva.
Sin embargo, estos dispositivos aun deben posicionarse dentro del ambito del
control del diabético. **

Existen otras tecnologias disefiadas para este fin como es el uso de teléfonos
moviles para control de los pacientes diabéticos y se encuentran en desarrollo
tecnoldgias no invasivas. "

Con relacién a la monitorizacion no invasiva se contindan desarrollando prototipos
bajo el objetivo de no ser invasivos, disminuir la posibilidad de contraer infecciones
(en el caso de uso hospitalario) y correlacionarse adecuadamente con los valores
de una glucemia capilar, para esto se han disefiado varias técnicas que parten
desde la aplicacion de un detector infrarrojo a la aplicacion e bioimpedancia,
ultrasonido, electromagnetismo; por mencionar algunas y en ninguno de estos se
han reportado efectos adversos. *°

Estos métodos no invasivos tienen su fundamento en medir la glucosa a parir de

sus propiedades moleculares (coeficiente de absorcion cercana al infrarrojo) o
bien por medir las propiedades fisicas de la glucosa en el tejido o sangre. ***" %1
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Objetivo general:

Reportar la concordancia entre las determinaciones de glucosa del glucémetro no
invasivo, glucometria capilar y la glucemia central.

Objetivos especificos:

Reportar caracteristicas generales de los pacientes incluidos.
Reportar factores relacionados con la lectura de glucosa.
Reportar estado de control glucémico del paciente.

Justificacion:

El manejo del paciente con DM2 debe incluir siempre la determinacion continua de
los niveles de glucemia. Esta se realiza, ya sea por la monitorizacion mediante
glucometria capilar o bien glucemia central.

Sin embargo, parte de la resistencia de los pacientes ha sido la necesidad de
realizarse glucemias capilares o glucosas centrales, por lo que implica la toma de
muestra y los costos directos e indirectos que representan ambas pruebas.

En la actualidad existen varios modelos de monitorizaciéon continua no invasiva,
ejemplos de éstos son los monitores de electrocardiografia en hospitales,
oximetria de pulso, temperatura corporal.

El presente trabajo pretende determinar si es posible realizar una medicion de
glucosa por medios no invasivos a través de luz infrarrojo. Se requieren de este
tipo de trabajos para avanzar en este aspecto y con esto favorecer una mejor
adherencia a medidas terapéuticas y con ello mejor control del paciente con DM, y
asi reducir las complicaciones macro y microvasculares.
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Material y métodos:

Este trabajo fue un estudio piloto utilizando un disefio clinico diagndstico, de
reporte transversal. Con tamafio de muestra de 80 pacientes con DM2, que
acuden a la consulta externa de Medicina Interna o Endocrinologia del Hospital 1°
de Octubre del ISSSTE, partiendo de la hipotesis de que el rango de valores
obtenidos por la glucometria no invasiva versus glucometria capilar y glucemia
central tendran una correlacion de por lo menos 0.70.

Los criterios de inclusion fueron: pacientes mayores de 18 afios, firmen el
consentimiento informado, sin distingo de sexo, padecer DM2 al momento del
estudio, integridad de la piel (labio inferior, dedo indice), no haber tenido ingresos
por descontrol de la glucosa en las Ultimas seis semanas, no estar embarazada al
momento del estudio, estabilidad en los signos vitales.

Los criterios de exclusion fueron: pacientes con enfermedades de la piel que
incrementen el grosos de la misma, estado de deshidratacion moderada a severa,
enfermedad poliglobulica, presencia de cicatriz queloide en sitio de medicion de
glucometria no capilar que impida una correcta aplicacion del transductor,
presencia de enfermedad terminal.

Criterios de eliminacion: todos aquellos pacientes en quienes se hubiese
administrado previamente una solucién glucosada o dextrina.
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Resultados:

Se identificaron 80 pacientes que cubrieron los criterios de inclusion, en todos se logro
determinar glucemias centrales, capilares, por el método no invasivo o glucometria por
infrarrojos.

En tres casos no se logro obtener laboratoriales previos por expediente no encontrado.
Las caracteristicas generales de la poblacién estudiada se resumen en el cuadro 1.

Cuadro 1. Caracteristicas generales de la poblaciéon estudiada

L Frecuencia
Caracteristica (n=80)*
Sexo
Masculino 24 (30)
Femenino 56 (70)
Edad (afios cumplidos) 56.7+10.2
Estado civil
Casado 52 (65)
Divorciado 5 (6)
Soltero 13 (16)
Union libre 34
Viudo 7 (9)
Religion
Catdlica 69 (86)
Cristiana 2 (3)
Mormona 1(1)
Testigo de Jehova 1(1)
Ninguna 7 (9)
Comorbilidades
Hipertensién 35 (43)
arterial 30 (38)
Dislipidemia 5 (6)
Cardiopatia 13 (16)
Neuropatia 6 (8)

Retinopatia
* Se reportan frecuencias y porcentajes
en variables cuantitativas promedio + DE

Con respecto al tiempo de evolucion de la diabetes mellitus en nuestros pacientes fue de
13.1 £ 8.5 afios.
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De las caracteristicas clinicas de los pacientes la gran mayoria se encontraba con control

de su tensidn arterial (ver cuadro 2)

Cuadro 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes estudiados.

Caracteristica

Promedio + DE

Peso (kg) 73.3+13.6
Talla (m) 1.6 +0.08
indice de Masa Corporal (kg/m?) 29.3+5.1
Tension arterial (mm Hg)

Sistolica 122.6 +16.7

Diastélica 75.2 +9.2
Frecuencia respiratoria pm 18+1
Temperatura (° C) 36

De sus parametros bioquimicos los niveles de glucosa y hemoglobina glucosilada, se
encuentran por arriba de los valores recomendados para el control metabdlico (ver cuadro

3).

Cuadro 3. Parametros bioquimicos e la poblacién estudiada.

Paradmetro Valor promedio y DE
Hemoglobina (g/dL) 13.9+2.2
Hematocrito (%) 41.8+6.7
Leucocitos (mm?®) 7977 + 2.9

Plaquetas (mm?®)

247338 £ 78.0

Glucosa (mg/dL) 169.8 £ 72.2
Hemoglobina glucosilada (%) 9.2+21

Colesterol total (mg/dL) 180.3 £43.1
Triglicéridos (mg/dL) 176.6 £ 99.0
HDL (mg/dL) 46.3+12.9
LDL (mg/dL) 98.7 + 37.4
VLDL (mg/dL) 35.3+19.8

Abreviaciones: HDL lipoproteinas de alta densidad,
LDL lipoproteinas de baja densidad,
VLDL lipoproteinas de muy baja densidad
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Al realizar el andlisis de correlacion bivariado entre glucemia capilares y central en
comparacion con los resultados del prototipo tuvieron una significancia estadistica
favorable con p < 0.01 para dos colas (cuadro 4).

Cuadro 4. Correlacién bivariada entre glucometria no capilar y glucemia centrales y

capilares.
Glucosa Glucosa Glucometria | Glucometria
capilar central en labio en dedo
indice
Glucosa capilar Correlacion 1 0,985 0,972" 0,972"
Pearson
Significancia 0,0001 0,0001 0,0001
Glucosa central Correlacion 0,985 1 0,958" 0,958"
Pearson
Significancia 0,0001 0,0001 0,0001
Glucometria en Correlacion 0,972" 0,958™ 1 1,000”
labio Pearson
Significancia 0,0001 0,0001 0,0001
Glucometria en Correlacién 0,972 0,958" 1,000 1
dedo indice Pearson
Significancia 0,0001 0,0001 0,0001

** Nivel de significancia de 0.01 a dos colas
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GLUCO CAPILAR

Se puede apreciar en la siguiente grafica de dispersion de puntos la regresion de las
mediciones entre glucometria no invasiva en labio versus glucometria capilar con una R?
de 0.946 y en la comparacion de glucometria no invasiva en dedo versus capilar la R? fue
de 0.946
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Discusion:

La importancia de un control adecuado de los niveles de glucosa en los pacientes
con DM es de vital importancia para prevenir o retardar las complicaciones micro y
macrovaculares. Para lograr las metas terapéuticas es necesario el automonitoreo
de las cifras de glucemia, sin embargo por el costo y la dificultad para el registro
de los niveles de glucosa (capilar o central) en ocasiones es dificil para el paciente
llevar un registro de los niveles de glucosa; a pesar de que las guias
internacionales recomiendan al menos tres registros de glucosa en 24 horas en
pacientes que se encuentra en tratamiento a base de insulina con la intencion de
un mejor automonitoreo y por lo tanto autocontrol, el apego a estas normas es
dificil para el paciente por diversas razones, por esto se disefio el glucémetro no
invasivo, con la intencion de facilitar al paciente el registro de los niveles de
glucosa durante el dia las veces que sean necesarias de acuerdo a las
caracteristicas especificas del pacientes (tratamiento, coomorbilidades, niveles de
hemoglobina glicada) para un adecuado control. *°

La intencion de medir la concentraciéon de glucosa sanguinea por métodos no
invasivos, se ha intentado desde diferentes abordajes, en el estudio de Eun-Joo
Park, donde utiliz6 el método ultrosonografico de manera experimental, el tiempo
de respuesta para obtener el resultado fue de 20 minutos, y requiere la colocacién
del transductor dérmico, a diferencia del prototipo utilizado en nuestro protocolo en
el que los resultados de los niveles de glucosa registrados mediante el glucometro
no invasivo se obtienen en no mas de 2 minutos.*

Con relacién al rango de medicion del prototipo de nuestro trabajo fue capaz de
hacer mediciones entre 56 mg/dL a 600 mg/dL, existen otros reportes de registro
de glucometria no invasiva en los cuales el rango de deteccion de niveles de
glucosa van de 40-496 mg/dL, por lo que se podra realizar modificaciones a
nuestro prototipo tratando de identificar un rango inferior de glucosa; y de acuerdo
a esto llevar a cabo las modificaciones terapéutica mas indicada, con la intencién
de lograr las metas de control glucemico de los pacientes con DM. %

En nuestro prototipo, se utilizo como fuente de deteccién de glucosa la luz
infrarroja, existen estudios previos como el de Alexander Vol, el cual se llevo a
cabo en ratas utilizando como fuente de deteccidon de glucosa biopotenciales
musculares  (utilizando como transductor materiales como plata y platino),
encontrando una correlacion de 0.961 entre el registro de glucometria capilar
convencional y la deteccion de glucosa por biopotenciales musculares; sin
embargo a pesar de tener una correlacion de 0.961 es necesario que este
prototipo sea validado en seres humanos, ademas de valorar el costa del material

con el que esta disefiado. >
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Existen otros reportes, como el de S. Srinivasa Murthy, en el que se utiliz6 un
método transcutaneo continuo para la deteccién de niveles de glucosa sanguinea
en ratas; para tener un adecuado registro de los niveles de glucosa fue necesaria
la colocacion del detector transcutaneo lo que implica ser invasivo; ademas la
necesidad de ser validado en seres humanos, a diferencia de nuestro prototipo en
el que no se es invasivo y esta validado en seres humanos. *

En diversos estudios y protocolos se ha intentado validar diversas técnicas para la
medicion de los niveles de glucosa mediante métodos no invasivos, con el objetivo
de lograr un mejor control de las cifras de glucosa en los pacientes diabéticos, asi
como disminuir el riesgo de transmision de procesos infeccioso por la
manipulacion del tejido sanguineo. Hasta el momento todos los estudios han
coincidido en que es posible realizar una cuantificacion fidedigna de los niveles de
glucosa en pacientes con DM mediante métodos no invasivos, sin embargo hasta
este momento no ha existido una validacion de los mismos, que permitan utilizar
con seguridad métodos no invasivos para el registro de niveles de glucemia a nivel
sanguineo. 20, 21, 22, 23, 24, 25

En el estudio de llana Harman-Boehm?® el cual se realiza en seres humanos , se
utiliza una técnica no invasiva en la cual se combinan tres técnicas
ultrasonografica, magnética y térmica, sin embargo al igual que nuestro protocolo
es necesario validar el equipo para que sea aceptado como una técnica de
medicién de glucosa sanguinea en forma no invasiva.

Durante nuestro protocolo se determino la correlacion que existe entre los niveles
de glucosa registrados por glucometro convencional (glucosa capilar) y el
registrado por el glucometro no invasivo en pacientes de la consulta externa del
servicio de endocrinologia y Medicina Interna del Hospital Regional 1 ° de Octubre
del ISSSTE, encontrando una correlacion de 0.946. Estableciendo que existe una
buena correlacion entre los valores obtenidos mediante la glucometria
convencional y la glucometria no invasiva, lo que nos permite continuar con la
validacion del glucometro no invasivo en protocolos subsecuentes teniendo como
antecedente estadisticamente significativo el resultado de este protocolo.
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Conclusiones:

Es importante que para tener un adecuado control de cifras de glucosa los
pacientes diabéticos realicen (automonitoreo) un registro al menos de tres cifras
de glucemia capilar al dia, lo que es dificil por el costo y lo que implica la toma de
muestra; el objetivo de éste protocolo es probar una forma no invasiva de registrar
los niveles de glucosa en sangre de pacientes con diabetes mellitus, lo que
facilitaria un mejor control metabdlico y por lo tanto se retardaria las
complicaciones micro y macrovasculares.

Este estudio piloto de glucometria capilar no invasiva pese a la obtencion de una
buena correlacion entre los niveles de glucosa reportados por la glucometria
capilar convencional en comparacion con la glucometria no invasiva; es
necesario realizar mediciones continuas para validar su precision en una muestra
mas grande, y asi ser utilizado con seguridad para la medicion de los niveles de
glucosa sanguinea en forma no invasiva.
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