“NNERSIDAD NACIONAL AUTONOMA p LET
S
iy eereran ~IN7 v

| 7 1Y

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

FACULTAD DE MEDICINA

TITULO DE TESIS

PREVALENCIA DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA
DETERMINADA MEDIANTE EL INDICE TOBILLO BRAZO EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS 2 Y MAGNITUD DE LA ASOCIACION DE LOS
FACTORES DE RIESGO

PARA OBTENER EL DIPLOMA DE LA ESPECIALIDAD DE
MEDICINA INTERNA
PRESENTA
DRA. MOLINA FRANCO DIANA VICTORIA
Residente de cuarto afio de la especialidad de Medicina Internaen HGR #1

IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”

ASESOR

Dr. Jorge Escobedo de la Pefia. Médico Especialista en Medicina Interna,
Maestria en Salud Publica, Maestria en Ciencias en Epidemiologia. Profesor
del Curso de Especializacion en Medicina Interna del HGR #1IMSS “Dr.
Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”

CD MEXICO D.F

Febrero 2015
Num. De Registro R-2015-3609-7



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



Dedicatorias:

A Dios, por darme la oportunidad de vivir y por estar conmigo en cada paso que doy, por
fortalecer mi corazén e iluminar mi mente y por haber puesto en mi camino a aquellas
personas que han sido mi soporte y compaiiia durante todo el periodo de estudio.

A mis Abuelos (Lupita 1 y Roberto), por los ejemplos de perseverancia y constancia que los
han caracterizado, por el valor mostrado para salir adelante y por su amor.

A mis Padres, porque han sido el pilar fundamental en todo lo que soy, en toda mi
educacion, tanto académica, como de la vida, por su incondicional apoyo perfectamente
mantenido a través del tiempo, por creer en mi. Me han dado ejemplos dignos de entrega
total, me han fomentado el deseo de superacion y el anhelo de triunfo en la vida, y a realizar
las cosas con pasion; siempre me han impulsado a seguir en los momentos mas dificiles
de la residencia, todo ello me ha hecho llegar hasta el final. Admiro su fortaleza, gracias a
ustedes, hoy puedo ver alcanzada mi meta. Mis palabras no bastarian para mostrar el total
agradecimiento y admiracion que les tengo. Los amo.

A mis hermanos, Betty, Armando e Isela, han sido mis complices a lo largo de mi carrera,
dandome palabras de aliento cuando mas las he necesitado. Han sabido comprender mis
complicados horarios y han aprendido a vivir con este estilo de vida que es ser médico, por
gue como hermanos hemos tenido momentos de conflicto, sin embargo ganando siempre
los momentos felices, llenos de alegria y de risas. Gracias por darle chispa a mi vida, por
Su apoyo, por cuidarme, por estar siempre a mi lado, por ser mis mejores consejeros. Los
amo.

Al amor de mi vida, Vlady, que has recorrido conmigo este camino, juntos de la mano,
compartiendo los momentos buenos pero sobre todo los dificiles, porque siempre has
estado ahi para mi; nunca me permitiste claudicar; por tu paciencia y comprension, por tu
inmensa bondad; me inspiras siempre a creer en mi, me impulsas a ser mejor ser humano
y médico. Este viaje sin ti simplemente no lo imagino, gracias por existir. Te amo.

A mi mejor amiga, Jhoana, por cada palabra de aliento que me has brindado, por tu
incondicional amistad, por estar siempre a mi lado durante estos mas de 15 afios.

Agradecimientos

Al Dr. Escobedo mi asesor de tesis, a todos mis maestros, Dras. y Dres., que en este andar,
me han sabido guiar a través de conocimientos, disciplina y responsabilidad, y que han
influido con sus lecciones y experiencias en formarme como una persona e internista de
bien y preparada para los retos que pone la vida. Sobre todo a la Dra. Paty, Dra.
Moctezuma, Dra. Alvarado, Dra. Flores, Dr. DeWitt, Dr. Murcio, quienes me han fortalecido
el amor, la pasion y el respeto por la Medicina Interna.

A mis comparfieros Mariana y Aldo, que me ofrecieron su total apoyo en la realizacion de
este proyecto.



AUTORIZACION DE TESIS
NUum. De Registro R-2015-3609-7

PREVALENCIA DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA
DETERMINADA MEDIANTE EL INDICE TOBILLO BRAZO EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS 2 Y MAGNITUD DE LA ASOCIACION DE LOS
FACTORES DE RIESGO

Dr. Francisco Javier Padilla del Toro

Director del HGR #1 IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.



AUTORIZACION DE TESIS
NUum. De Registro R-2015-3609-7

PREVALENCIA DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA
DETERMINADA MEDIANTE EL INDICE TOBILLO BRAZO EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS 2 Y MAGNITUD DE LA ASOCIACION DE LOS
FACTORES DE RIESGO

Dr. Felipe Ortiz Contreras

Coordinador Clinico de Educacion e Investigacion y Salud del HGR #1 IMSS “Dr.
Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”

Dra. Maria Gabriela Liceaga Craviotto

Profesor titular del curso de especializacion en Medicina Interna del HGR #1 IMSS
“Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.

Dr. Jorge Escobedo de la Pefia
Asesor de Tesis

Médico Especialista en Medicina Interna, Maestria en Salud Publica, Maestria en
Ciencias en Epidemiologia, Jefe de la Unidad de investigacion en Epidemiologia
Clinica del HGR #1IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”



INDICE

Portada
Dedicatoria y agradecimientos
Autoridades Institucionales
indice
Carta de aceptacion
Titulo
Identificacién de los investigadores
Resumen
Marco Tedrico
Planteamiento del Problema
Justificacién
Objetivo
Material y Métodos
e Disefio de investigacion
e Definicién de Poblacion
e Criterios de inclusién
e Criterios de exclusion
e Criterios de eliminacion
e Variables
e Técnicas, instrumentos y procedimientos de recoleccién de
informacion.
e Analisis estadistico
Aspectos éticos
Recursos, financiamiento y factibilidad
Resultados
Discusién
Conclusiones
Anexos
Bibliografia



~
Direccion de Prestaciones Médicas g

Unidad de Educacidn, Investigacién y Paliticas de Salud
Coordinacion de Investigacidn en Salud

o)
<
S

S

-~
™
—

‘2015, Afio del Generalisimo José Marfa Morelos y Pavén®,

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacién en Salud 3609
H GRAL REGIONAL NUM 1, D.F. SUR

FECHA 11/02/2015

DR. JORGE ESCOBEDO DE LA PEAA

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo:

PREVALENCIA DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA DETERMINADA MEDIANTE EL
INDICE TOBILLO BRAZO EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS 2 Y MAGNITUD DE LA
ASOCIACION DE LOS FACTORES DE RIESGO.

que sometié a consideracion de este Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
calidad metodoldgica y los requerimientos de Etica y de investigacion, por lo que el dictamen es
AUTORTIZAD_O,conelnimero de registro institucional:

Nim. de Registro
R-2015-3609-7

7

7
i DR.(A). CARLOS ERNESTO CASTILLO HERR'ERA
\ Presidente-del Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud No. 3609

IMSS

SEGLIRIDAD Y SOUIDARINAD SOUIAL




1. Titulo

PREVALENCIA DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA
DETERMINADA MEDIANTE EL iINDICE TOBILLO BRAZO EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS 2 Y MAGNITUD DE LA ASOCIACION DE LOS
FACTORES DE RIESGO

2. ldentificacion de los investigadores

Dra. Diana Victoria Molina Franco. Residente de Cuarto Ao de la Especialidad de
Medicina Interna en HGR #1 IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.
Teléfono 55 30 94 73 53. Correo electronico diana_dhamar@hotmail.com

Dr. Jorge Escobedo de la Pefia. Médico Especialista en Medicina Interna, Maestria
en Salud Publica, Maestria en Ciencias en Epidemiologia. Profesor del Curso de
Especializacion en Medicina Interna del HGR #1IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor
Sanchez Navarro”, donde es jefe de la Unidad de investigacion en Epidemiologia
Clinica. Teléfono 55 30 94 73 53. Correo electrénico jorgeep@unam.mx

3. Resumen

PREVALENCIA DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA
DETERMINADA MEDIANTE EL INDICE TOBILLO BRAZO EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS 2 Y MAGNITUD DE LA ASOCIACION DE LOS
FACTORES DE RIESGO

Antecedentes. Se entiende como insuficiencia arterial periférica (EAP) al conjunto
de cuadros sindromicos, agudos o crénicos, derivados de la presencia de una
enfermedad arterial oclusiva, que condiciona un insuficiente flujo sanguineo a las
extremidades, siendo el proceso patolégico subyacente: enfermedad
arteriosclerotica. Existen signos para el diagnostico de EAP, la claudicacion
intermitente es el mas empleado, sin embargo sélo es util cuando la enfermedad
es sintomatica. En Meéxico y Latinoamérica se han realizado escasas
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investigaciones para conocer la prevalencia de EAP en poblacion general. Un
estudio en poblacion mexicana mayor de 40 afios informé una prevalencia de 10%.
Dentro de los factores de riesgo conocidos estdn el sexo, edad, tabaquismo,
hipertension arterial sistémica, dislipidemia. El indice tobillo-brazo (ITB) es un
parametro que muestra la relacion entre la tension arterial sistolica de la extremidad
superior y la extremidad inferior. Este indicador se ha mostrado como excelente
predictor de mortalidad tanto vascular como por causas generales cuando presenta
valores fuera del rango establecido como normal (0,90-1,30). El indice tobillo-brazo
(ITB) o indice de Yao es una prueba diagndstica simple, no invasiva y validada para
detectar estenosis de mas del 50% en las arterias de las extremidades inferiores.
Valores del ITB < 0,9 permiten diagnosticar arteriopatia periférica en pacientes
asintomaticos con una sensibilidad del 95% y una especificidad del 100% respecto
a un patron de referencia como la angiografia. La utilidad reside en detectar
precozmente la existencia de EAP durante su fase asintomatica y servir como
parametro de corte para el establecimiento de medidas preventivas mas
contundentes antes de que el dafio vascular existente se haga sintomatico. Se ha
observado que la prevalencia de enfermedad arterial periférica en pacientes con
diabetes mellitus 2 es 30-50% y que el calculo del ITB es un buen método para el
diagndstico ambulatorio de la EAP, asi como para valorar su intensidad y orientar el
prondstico en los pacientes con DM2.

Objetivo. Determinar la prevalencia de enfermedad arterial periférica mediante el
indice tobillo brazo en pacientes con Diabetes Mellitus 2. Determinar la magnitud de
la asociacion de los factores de riesgo involucrados en el desarrollo de la
enfermedad arterial periférica en pacientes con Diabetes Mellitus 2.

Material y métodos. Estudio no experimental, observacional, analitico, transversal,
en pacientes de 40 afios de edad o mas con diagndéstico de Diabetes mellitus 2
provenientes de las Unidades de Medicina Familiar, cuyo centro de referencia sea
Hospital General Regional # 1 “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro” en el
periodo comprendido de Enero-Febrero 2015. Se incluiran pacientes con
diagnéstico de diabetes mellitus 2, hombres y mujeres mayores de 40 afios, se
excluiran aquellos pacientes con diagnostico médico de enfermedad autoinmune
tales como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico, sindrome de
antifosfolipidos, esclerodermia y vasculitis y pacientes con diagndstico de alguna
enfermedad neoplésica con sobrevida menor a un afio. Se medira el indice brazo
tobillo mediante Doppler pulsado, determinandose un ITB bajo < 0.90, se analizara
la fuerza de asociacion con los siguientes factores de riesgo: edad, tiempo de
diagndstico de la diabetes mellitus 2 (mayor a 10 afios), descontrol metabdlico de
esta (hemoglobina glicada A1C >7%), sobrepeso y obesidad, hipertension arterial
en descontrol, presencia de dislipidemias (colesterol total, colesterol HDL, colesterol
LDL, triglicéridos), asi como el consumo de tabaco. Se realizara en las instalaciones
del HGR 1 “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.

Resultados. Se realiz6é el ITB en una muestra definitiva de 150 pacientes de los
cuales 70% eran mujeres, y la media de edad de 60 afios, con una duracion media
del tiempo de diagndstico de la Diabetes mellitus 2 de 7 afios. Presentaron un ITB
normal (0.91 a 1.30) 99 pacientes, bajo 43 pacientes, de los cuales se dividieron en
las siguientes categorias: leve (0.61-.90) 39 pacientes, moderado (0.41-.060) 2
pacientes, severo (< 0.40) 2 pacientes, y alto (> 1.31) 8 pacientes, con una



prevalencia de ITB patoldgico (leve, moderado y severo) de 30.28% (IC del 95%,
22.63-37.93%).
Conclusiones. Se constata el hecho de que la EAP se encuentra aun muy

infradiagndsticada en el ambito de la atencion primaria, ya que este estudio se llevo
a cabo en pacientes de unidades de medicina familiar, a pesar de la elevada
prevalencia de ITB bajo en pacientes DM2, especialmente entre los de mas edad,
mayor tiempo de evolucion de la DM2, sobrepeso y obesidad en este estudio. Su
cribado sistematico en esta poblacién llevaria a identificar a mas individuos de alto
riesgo candidatos a un control mas intenso de sus factores de riesgo, por todo esto,
recomendamos el uso de esta sencilla exploracion en las consultas de atencion
primaria, ya que no requiere equipamiento o habilidades especiales, es bien
aceptada por los pacientes, aplicable a sujetos de cualquier edad y sin riesgos para
estos.

4. Marco Teorico

La enfermedad arterial periférica (EAP) es un sindrome aterotrombatico de la aorta
abdominal y arterias de los miembros inferiores que se caracteriza por
engrosamiento, pérdida de la elasticidad y oclusion de la pared arterial.!

Aproximadamente 27 amillones de personas mayores de 55 afios en Europa y
Norteamérica padecen EAP; y de éstos el 20% es asintomatico, dicha proporcion
se ha observado también en pacientes con Diabetes Mellitus (DM).% 3

En Latinoamérica y México se tiene poco conocimiento al respecto, sin embargo,
Un estudio en poblacién mexicana mayor de 40 afios informé una prevalencia de 10
%. 4 Otro estudio realizado en 252 sujetos con diabetes tipo 2 mayores de 40 afios
encontré una prevalencia de EAP de 25.6% en los pacientes de poblacion urbanay
de 9.8% en la suburbana. La EAP se asocioé con glucemia promedio > 140 mg/dl
(RM = 3.1), colesterol total > 200 mg/dl (RM = 2.8), proteinuria (RM = 4.9) y tension
arterial > 140/90 mm Hg (RM = 2.11). °

La EAP tiene a la DM como principal factor de riesgo y su diagndstico indica la
presencia de una arteriosclerosis sistémica que comporta un riesgo cardiovascular
adicional en estos pacientes y nos lleva a realizar un tratamiento intensivo de los
factores de riesgo cardiovascular (FRCV) & 7; en el estudio UKPDS, el riesgo de
aparicion aumentaba un 28% por cada 1% de incremento de la hemoglobina
glucosilada (HbA1c) 8. Por consiguiente, y debido a que la prevalencia de la EAP
aumenta progresivamente con la edad, es razonable suponer que su presenciay la
del «pie isquémico» podrian convertirse en una de las mas frecuentes
complicaciones de la DM en un préximo futuro °.



En la gran mayoria de las ocasiones, el proceso patolégico subyacente es la
enfermedad arterioscleroética, y afecta preferentemente a la vascularizacion de las
extremidades inferiores, por lo que nos referiremos a esta localizacion.°

Desde el punto de vista fisiopatoldgico, la isquemia de los miembros inferiores
puede clasificarse en funcional, cuando el flujo sanguineo es normal en reposo pero
insuficiente durante el ejercicio, manifestdndose clinicamente como claudicacion
intermitente y critica, cuando la reduccién del flujo sanguineo ocasiona un déficit de
perfusion en reposo y se define por la presencia de dolor en reposo o lesiones
tréficas en la extremidad.*°

En estas circunstancias, el diagndstico preciso es fundamental, ya que hay un claro
riesgo de pérdida de extremidad si no se restablece un flujo sanguineo adecuado,
mediante cirugia o tratamiento endovascular.®

El grado de afectacion clinica dependera de dos factores: la evolucidén cronolégica
del proceso (agudo o crénico) y la localizacién y la extension de la enfermedad
(afectacion de uno o varios sectores).©

El desarrollo de insuficiencia arterial se inicia con la presencia de estenosis
arteriales que progresan en su historia natural hasta provocar una oclusion arterial
completa; esto traduce en un mayor o menor grado de desarrollo de las vias
colaterales de suplencia; una vez que se presenta un desbalance entre las
necesidades de los tejidos periféricos y el aporte de sangre se produce de manera
mas o0 menos abrupta (placa de alto riesgo), se presenta un cuadro de isquemia
aguda de origen trombdtico; las placas de alto riesgo de las arterias de las
extremidades inferiores son muy estenéticas y fibrosas.!

La estenosis, asociada con un estado de hipercoagulabilidad, contribuye de manera
decisiva al desarrollo de eventos agudos. Este tipo de placas contrasta claramente
con las lesiones presentes en las arterias coronarias, que con frecuencia estan
compuestas por un gran nucleo lipidico extracelular y un gran nimero de células
espumosas, recubierto por una fina cubierta fibrosa susceptible de rotura. En esta
situacion, la vulnerabilidad de la placa en los puntos mas fragiles (mayor nimero de
células espumosas y capa fibrosa mas delgada) es la causa de los eventos agudos.
Cuando se produce la rotura de la placa, tiene lugar una trombosis que oblitera la
luz vascular, desencadenando los cuadros agudos. 12

La manifestacion clinica de la EAP dependera del nimero de territorios afectados;
en sujetos con una vida sedentaria y afectacion arterial en una Unica zona
frecuentemente son asintomaticos u oligosintomaticos; contrario a quienes
presentan una enfermedad en varias localizaciones, en los que es frecuente la
isgquemia critica.'?

En la mayoria de las ocasiones, la evolucion clinica de la EAP es bastante estable
debido al desarrollo de circulacion colateral, la adaptacion metabdlica de las masas
musculares implicadas y al uso, muchas veces inconsciente, de grupos musculares



no isquémicos. Se estima que soOlo un 25% de los pacientes con claudicacion
experimentara un empeoramiento y evolucionara hacia la isquemia critica, lo que
suele ocurrir con mas frecuencia después del primer afio de diagndstico; si se
excluye a los pacientes diabéticos, es menos frecuente que la EAP condicione la
pérdida de la extremidad. En el estudio de Framingham se encontré que menos de
un 2% de los pacientes con EAP requirieron una amputacién mayor. 1% 12

En pacientes con claudicacion, el mejor predictor de progresion de enfermedad es
el ITB. Los pacientes con un ITB < 0,5 tienen un riesgo dos veces superior de
precisar una cirugia de revascularizacion o una amputacion mayor, frente a los
pacientes con ITB > 0,5. La presion arterial sistélica (PAS) medida en el tobillo
también es un factor predictivo de progresion de la enfermedad que es mayor para
los pacientes con valores < 50 mmHg. Sin embargo, hay que resefiar que los
pacientes con diabetes, por su elevada prevalencia de calcificacion en los vasos
distales, pueden presentar valores de PAS anormalmente elevados en la zona
maleolar, con indices incluso superiores a la unidad en presencia de EAP, por lo
que estos dos parametros tienen una validez limitada en la evaluacién no invasiva.
Probablemente, uno de los aspectos mas importantes en la valoracién de los
pacientes con EAP sea la identificaciébn de los casos con un mayor riesgo de
evolucionar a isquemia critica y, por lo tanto, de perder la extremidad. En este
sentido, es preciso remarcar que la presencia de varios factores de riesgo
cardiovascular actia de forma sinérgica, potenciando el riesgo de pérdida de
extremidad; cuando se analizan de forma individual se ha podido comprobar que la
diabetes mellitus eleva 4 veces el riesgo de isquemia critica, el tabaquismo 3 veces
y tener un ITB < 0,5 lo incrementa en 2,5 veces. 1 12

La préctica clinica demuestra la afectacion multisistémica de la enfermedad vascular
y es frecuente comprobar la presencia de una enfermedad coronaria o
cerebrovascular en los pacientes con enfermedad vascular. Diferentes estudios
epidemioldgicos han mostrado que hasta un 50% de los pacientes con EAP
presenta sintomas de enfermedad cerebrovascular o cardiologica. La asociacion
entre EAP e isquemia cerebrovascular no es tan prevalente como ocurre con la
enfermedad coronaria.

En algunos estudios en los que se analiza la presencia de estenosis carotideas
mediante estudio con eco-Doppler en los pacientes con EAP se ha mostrado una
prevalencia de lesiones en esta localizacion de hasta el 50%. Sin embargo, sélo un
5% de los pacientes con EAP presentara un evento neuroldgico. Por ultimo, desde
el punto de vista epidemiologico, es muy interesante la relacion existente entre la
afectacion del ITB y la presencia de enfermedad vascular en otros territorios. Las
variaciones en el ITB se han correlacionado con la gravedad y la extension de la
enfermedad coronaria, asi como con el indice intima-media carotideo. En estudios
poblacionales se ha mostrado que por cada descenso de 0,1 en el ITB se produce
una elevacion del 10% en el riesgo de presentar un evento vascular mayor.19 1. 12

Presentacion clinica. La claudicacion intermitente tipica de los pacientes con EAP
se define como la aparicion de dolor en masas musculares provocado por la



deambulacion y que cede inmediatamente tras cesar el ejercicio. Debe resefiarse
que el dolor se presenta siempre en los mismos grupos musculares y tras recorrer
una distancia similar, siempre que se mantenga la misma pendiente y velocidad de
la marcha. Una gran cantidad de pacientes refiere una sintomatologia dolorosa en
las extremidades en relacion con la deambulacion, pero no con la presencia de
enfermedad arterial. Muchos de ellos tienen enfermedad muscular, osteoarticular o
neurolégica, y en ocasiones alguna de ellas coexiste con una enfermedad arterial
obstructiva. En estas situaciones es de la mayor importancia establecer un correcto
diagnostico diferencial, que inicialmente sera clinico y con posterioridad se
confirmara con estudios no invasivos. En este sentido, la clinica de estos pacientes
suele referirse a dolores articulares, en relacion con el ejercicio, pero también
durante la movilizacion pasiva de la extremidad. Cuando los sintomas se refieren a
dolores musculares, éstos no suelen presentarse de forma sistemética en la misma
localizacion, y en muchas ocasiones no se localizan en grupos musculares
implicados en la marcha (gluteos, cuadriceps y gemelos). En estas claudicaciones
no vasculares, el perimetro de marcha es muy variable incluso a lo largo del dia.
Por otro lado, el dolor no cede simplemente al detener la marcha, sino que el
paciente precisa sentarse, acostarse o0 adoptar posturas especiales, y la
sintomatologia desaparece habitualmente tras un periodo de reposo mucho mas
largo que en la claudicacién vascular. El grupo muscular afectado durante la marcha
tiene utilidad para conocer la localizacion de la lesién oclusiva. Aunque la mayoria
de los pacientes referira claudicacion gemelar, la presencia de claudicacién en las
masas musculares gluteas o del muslo puede indicar la presencia de una
enfermedad en el eje iliaco. La claudicacion por enfermedad femoropoplitea se
localiza de manera caracteristica en las masas gemelares, y las oclusiones
infrapopliteas pueden manifestarse Unicamente como claudicacion en la planta
delpie.10: 11, 12

El objetivo del tratamiento médico de los pacientes con arteriopatia periférica es
mejora la situacion funcional de la extremidad; y previene ademas eventos
secundarios a la distribucion polifocal de la enfermedad; los pacientes con EAP
sintomatica tienen un prondstico a largo plazo muy negativo, con un aumento de la
mortalidad al cabo de 10 afios 15 veces superior al de los pacientes sin EAP. Por
ello, deben eliminarse los factores de riesgo como primera indicacién terapéutica. 2

En los pacientes fumadores, la deshabituacion probablemente sea un factor mas
eficaz que cualquier tratamiento farmacolégico para reducir la morbilidad y la
mortalidad cardiovascular tardia; ademas, se ha demostrado que la claudicacion
intermitente puede mejorar mediante la instauracion de programas de ejercicio fisico
supervisado; con efecto en los indices de calidad de vida, los factores de riesgo, la
funcion endotelial y los marcadores hemorreolégicos. 13

Respecto a la prevencion secundaria de eventos cardiovasculares; en una revision
de la Antithrombotic Trialists Callaboration realizada a partir de 42 ensayos clinicos,
el uso de un tratamiento antiagregante (especificamente &cido acetilsalicilico)
proporcion6é una reduccion del 23% en la variable final combinada muerte



cardiovascular, infarto agudo al miocardio (IAM) o ictus; en este estudio y otros
similares se ha comprobado que la mejor dosis terapéutica con el menor perfil de
riesgo digestivo es la de 75-100 mg/dia. El acido acetilsalicilico, por tanto, deberia
emplearse en todos los pacientes con EAP con el fin de reducir la mortalidad
cardiovascular. Hay que destacar que el acido acetilsalicilico no ha demostrado
mejorar la distancia de claudicacion o los sintomas de la EAP. El clopidogrel es un
farmaco antiagregante que ha demostrado ser méas potente que el acido
acetilsalicilico en la reduccion de los eventos secundarios cardiovasculares. En el
estudio CAPRIE se demostrd que el grupo en el que mas eficaz era el clopidogrel
en la reduccion de los eventos secundarios mayores (ictus, IAM, muerte) fue el
grupo de los pacientes con EAP. Como ocurre con el acido acetilsalicilico, no hay
pruebas cientificas de que el clopidogrel mejore los sintomas de la claudicacion
intermitente. Existen otros tratamientos como estatinas, e IECAS en la tratamiento
conjunto de este fin. Dentro del tratamiento para la claudicacion intermitente estan
la pentoxifilia y cilostazol. 4

En relacion al diagnéstico, la prueba diagnéstica realizada en mayor medida para
analizar a la poblacion asintomatica es el indice tobillo-brazo (ITB). En sujetos
sintomaticos, el ITB < 0,9 tiene una sensibilidad > 95% y una especificidad préxima
al 100% en comparacion con la arteriografia. 1°

La medicion del ITB se realiza mediante un aparato automatizado, que incorpora
esfigmomanometro y Doppler bidireccional con sonda de 8 MHz. Después de que
el paciente este 5 minutos en posicion de decubito supino, se mide la presion arterial
sistdlica (PAS) de ambos brazos y se selecciona para el calculo del ITB
(denominador) el valor mas alto. Posteriormente se mide en cada pierna la PAS de
la tibial posterior y de la pedia, tomando como referencia para el célculo del ITB
individual de cada pierna (numerador) el valor méas alto (ya fuese la pedia o la tibial).
Se registra el ITB tanto de la pierna izquierda como de la derecha, considerandose,
con fines de valoracion del riesgo cardiovascular global del paciente, el valor mas
bajo de los 2 lados. Se define un ITB como bajo cuando su cifra es < 0,9. Teniendo
en cuenta la posible relacién de un ITB elevado (> 1,31) con una arteria de pared
rigida, incompresible, afectada de arteriosclerosis, cuya presencia se ha asociado
con un peor prondstico, los valores de ITB > 1,31 también se evalian como
anormales.16 7

La diabetes se asocia con un mayor riesgo de enfermedad coronaria,
cerebrovascular y de arteriopatia periférica y con un mayor riesgo de muerte
cardiovascular. Ademas de presentar una mayor prevalencia de arteriosclerosis, la
elevada mortalidad cardiovascular de esta poblacién se debe a su peor prondstico
después de una complicacion coronaria, tanto a corto como a medio plazo. 8

La EAP afecta fundamentalmente y de manera difusa a las arterias distales de las
extremidades inferiores, tibiales, peroneas y pedias, asi como a sus colaterales, por
lo que su recanalizacion quirdrgica es dificil de realizar, esto hace que el grado de
complicaciones y amputaciones sea muy elevado. La DM2 es la causa mas
frecuente de amputacion no traumatica de miembros inferiores, mas aun si se



asocia a otra complicacion, relativamente frecuente, como es la neuropatia
sensitivo-motriz y el inadecuado control metabdlico; lo que condiciona una
hiperglucemia mantenida con la consecuente alteracion de la funcion de las células
endoteliales de la pared vascular, lo que provoca una exagerada actividad
plaquetaria e hipercoagulabilidad; lo que genera un aumento del estrés oxidativo
gue provoca, a la larga, un incremento de la aterogénesis y, secundariamente, de
la EAP. 19

El ITB es una técnica sencilla y accesible para detectar la presencia de enfermedad
arterial obstructiva de miembros inferiores. Diversos estudios han demostrado que
un valor reducido, generalmente inferior a 0,9, se asocia con un mayor riesgo de
complicaciones vasculares y de muerte ?°. Su realizacién sistematica permitiria
identificar a aquellos sujetos de muy alto riesgo que se beneficiarian de un control
mas estricto de sus factores de riesgo y de una busqueda exhaustiva de enfermedad
vascular asintomatica en otros territorios. 2

En la EAP se han descrito algunos factores de riesgo implicados hasta en un 80-
90% de las enfermedades cardiovasculares como el sexo, en donde la prevalencia
sintomética e incluso asintoméatica, es mayor en varones que en mujeres, sobretodo
en la poblacién mas joven, ya que en edades muy avanzadas practicamente no se
alcanzan diferencias entre ambos grupos. Ademas, la prevalencia en los varones
es mayor en los grados de afectacién mas severa (isquemia critica).??

La edad es el principal marcador de riesgo de EAP, estimando una prevalencia de
claudicacion intermitente en el grupo de 60-65 afios es del 35%; sin embargo, en la
poblacion 10 afios mayor (70-75 afios), la prevalencia se incrementa hasta alcanzar
un 70%.22

En algunos estudios se ha encontrado una asociacion mas fuerte entre el abuso de
tabaco y la EAP que entre el abuso de tabaco y la cardiopatia isquémica. Ademas,
los fumadores mas severos no soélo tienen un mayor riesgo de EAP, sino que
presentan las formas mas graves que ocasionan isquemia critica. El abandono del
tabaco se ha acompafiado de una reduccién en el riesgo de EAP y se ha
comprobado que, aungue el riesgo de experimentar EAP en ex fumadores es 7
veces mayor que en no fumadores, en los fumadores activos es 16 veces mas
elevado. Por otra parte, la permeabilidad tanto de los injertos de derivacion
aortocoronaria venosos como de los protésicos se reduce en pacientes fumadores.
La tasa de amputaciones y la mortalidad también son mayores en sujetos
fumadores. 23

La diabetes es un factor de riesgo no solo cualitativo, sino cuantitativo, ya que por
cada aumento del 1% de la hemoglobina glucosilada se produce un incremento del
25% en el riesgo de EAP. La afectacion de vasos distales de las extremidades es
tipica y, junto con la microangiopatia y la neuropatia, que implican una mala
respuesta a la infeccion y un trastorno especifico de la cicatrizacion, condicionan un
riesgo de amputacién hasta 10 veces superior al de los pacientes no diabéticos.
Cabe destacar que en los pacientes diabéticos pueden obtenerse valores



anormalmente altos de presiéon en el tobillo y, por tanto, falsos negativos en la
valoracion del ITB. 24

La importancia de la Hipertension Arterial Sistémica como factor de riesgo es inferior
a la diabetes o el tabaquismo. No obstante, se considera que el riesgo de EAP es
el doble en los pacientes hipertensos que en los controles.?*

En varios estudios epidemiologicos se ha demostrado que la elevacion del colesterol
total y el colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad (cLDL) y el descenso del
colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad (cHDL) se asocian con una mayor
mortalidad cardiovascular. Factores de riesgo independientes para el desarrollo de
EAP son el colesterol total, el cLDL, los triglicéridos y la lipoproteina (a). En el
estudio de Framingham se comprob6 que el cociente colesterol total/cHDL fue el
mejor predictor de EAP. Se ha comprobado que el tratamiento de la hiperlipidemia
reduce la progresion de la EAP y el desarrollo de isquemiacritica.?®

Las alteraciones en el metabolismo de la homocisteina constituyen un importante
riesgo de arterosclerosis y, en especial, de EAP. Hasta un 30% de los pacientes
jovenes con EAP presenta hiperhomocisteinemia. El mecanismo de accién podria
ser doble: por una parte, promover la oxidacién del cLDL y, por otra, inhibir la
sintesis de éxido nitrico. 26

Por otro lado, los valores de proteina C reactiva (PCR) en los pacientes con EAP
establecida se han mostrado como un marcador de riesgo de futuros eventos
cardiovasculares. El riesgo de infarto de miocardio durante el seguimiento de los
pacientes con EAP avanzada susceptibles de tratamiento quirdrgico parece estar
condicionado por los valores elevados de PCR prequirdrgicos, con independencia
de la presencia de los factores clasicamente considerados de riesgo cardiovascular
o del antecedente clinico de cardiopatia isquémica. Los valores de fibrinogeno y las
alteraciones en las propiedades hemorreoldgicas también se han asociado con una
mayor prevalencia de arteriopatia periférica. Algunos estudios han mostrado que las
concentraciones elevadas de fibrinbgeno condicionan una alteracion de la
microcirculacion que se asocia con una clinica mas acusada de claudicacion
intermitente.?®

Se realiz6 un estudio en el cual el objetivo era la deteccion de EAP en pacientes
ambulatorios con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) mediante un método Doppler,
valorando el indice tobillo/brazo (ITB), de la poblacién estudiada el 32,5%
presentaba EAP. En el 24,5% la vasculopatia era sintomatica en diferentes grados
y en el 8,2%, asintomatica. Llamé la atencion, ademas, el alto porcentaje de
obesidad (86,9%) y la dislipidemia en la totalidad de la muestra. Se apreciaron
diferencias significativas, en cuanto al sexo, en la enfermedad coronaria (p < 0,05)
y en el consumo de tabaco y alcohol, que es mas prevalente en varones que en
mujeres (p < 0,001); se concluy6 que el calculo del ITB es un buen método para el
diagnéstico ambulatorio de la EAP, asi como para valorar su intensidad y orientar el
prondstico en los pacientes con DM 227,



5. Justificacion

Detectar y cuantificar la gravedad de la enfermedad arterial periférica mediante una
prueba no invasiva, rapida y econdmica, y asi optimizar medidas terapéuticas,
ademéas de que se facilitara la adopcion de estrategias preventivas enérgicas
enfocadas al control de los factores para evitar complicaciones secundarias a la
insuficiencia arterial periférica y mejorar el prondstico en pacientes con Diabetes
mellitus 2.

6. Planteamiento del problema

Segun las estimaciones realizadas en 2012 por la Organizacion Mundial de la Salud,
convierten a la Diabetes Mellitus en una epidemia mundial, esto debido al gran
aumento del sobrepeso, obesidad y la inactividad fisica; por su parte la enfermedad
arterial periférica tiene a la Diabetes Mellitus como principal factor de riesgo y su
diagnéstico implica la presencia de aterosclerosis sistémica que traduce un riesgo
cardiovascular adicional.

La deteccion de enfermedad arterial periférica en estos pacientes se ve dificultada
ya que la mayoria es asintomatica, por lo tanto, aunque la exploracién fisica es
indispensable, se requiere el uso de pruebas que nos permitan establecer su
diagnéstico; lo que puede lograrse con el calculo del indice tobillo-brazo (ITB),
prueba rapida, econémica, no invasiva que ademas de detectar permite cuantificar
la gravedad de la enfermedad.

¢, Cudl es la prevalencia de enfermedad arterial periférica determinada mediante el
indice tobillo brazo en pacientes con Diabetes Mellitus 2, y cual es la magnitud de
la asociacion entre los factores de riesgo y su presencia?

7. Objetivo

Principal: Determinar la prevalencia de enfermedad arterial periférica mediante el
indice tobillo brazo en pacientes con Diabetes Mellitus 2.

Secundario: Determinar la magnitud de la asociacion de los factores de riesgo
involucrados en el desarrollo de la enfermedad arterial periférica en pacientes con
Diabetes Mellitus 2.

8. Hipotesis

En pacientes con Diabetes mellitus 2, los factores de riesgo con mayor magnitud de
asociacion al desarrollo de enfermedad arterial periférica determinada por un indice
brazo tobillo < 0.90, seran edad, tiempo de diagnostico de la diabetes mellitus 2
(mayor a 10 afos), descontrol metabdlico de esta (hemoglobina glicada A1C >7%),
sobrepeso y obesidad, hipertension arterial en descontrol, presencia de



dislipidemias (colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL, triglicéridos), asi como
el consumo de tabaco.

9. Material y métodos

Disefio de investigacion. Estudio no experimental, observacional, analitico,
transversal.

Definicién de la poblacion. Pacientes de 40 afios de edad o méas con diagndstico
de Diabetes mellitus 2 provenientes de las Unidades de Medicina Familiar, cuyo
centro de referencia sea Hospital General Regional # 1 “Dr. Carlos Mac Gregor
Sanchez Navarro”.

Criterios de inclusion:

e Pacientes con diagnostico de Diabetes mellitus 2 (cuyo diagnostico se haya
realizado con al menos un criterio de los siguientes: hemoglobina glucosilada
= 6.5%, glicemia en ayuno de minimo 8 hrs 2126 mg/dl, glucemia a las dos
horas después de prueba de tolerancia a glucosa oral = 200 mg/dI, glucemia
tomada al azar = 200 mg/d|, o cuando el individuo refiera diagnéstico previo
de diabetes mellitus 2).

e Hombres o Mujeres de 40 afios de edad o0 mas, provenientes de las
Unidades de Medicina Familiar, cuyo centro de referencia sea Hospital
General Regional # 1 “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.

e Que acepten participar en el estudio.

¢ Que tengan integras sus cuatro extremidades.

Criterios de exclusion.

e Pacientes con diagnéstico médico de enfermedad autoinmune tales como
artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico, sindrome de antifosfolipidos,
esclerodermia y vasculitis.

e Pacientes con diagnéstico de alguna enfermedad neoplésica con sobrevida
menor a un afo.

Criterios de eliminacién.

e Pacientes que retiren su consentimiento.

Definicidon de variables.

Variable Dependiente:




« Enfermedad arterial periférica.

Definicion conceptual: Es la afectacidon de las arterias de las extremidades
inferiores, caracterizada por engrosamiento, pérdida de la elasticidad y oclusion de
la pared arterial.

Definicion operacional: Se determind mediante la realizacién del indice tobillo
brazo, al medir la presion arterial sistdlica en ambas arterias braquiales de ambas
extremidades superiores, utilizando Doppler y seleccionando la mayor de ambas, la
presion arterial sistolica de ambas arterias pedias vy tibiales posteriores de ambas
extremidades inferiores, seleccionando la mayor de ambas. Se calcul6 el cociente
entre el mayor valor de la presion arterial sistélica pedia y la mayor presion arterial
sistélica de las arterias braquiales. Se consider6 una medicién de 0.91 a 1.30 como
normal, 0.90 o menor como enfermedad arterial periférica y 1.31 0 mayor como
enfermedad arterial periférica debida a otras causas.

Tipo de variable: Cualitativa
Escala de medicion: Ordinal

> Leve: 0.61-.90
> Moderado: 0.41-.60
> Grave < 0.40

Unidad de medicion: Dado que es un indice, se considera sin unidad de medicion.

Variable Independiente:

Factores de riesgo.
+ Edad

Definicion conceptual. Cantidad de afios que un ser ha vivido desde su
nacimiento.

Definicion operacional. Se les preguntdé en un cuestionario, corroborando con
credencial de identificacion oficial (IFE o CURP)

Tipo de variable. Cuantitativa.
Escala de medicién. Continua.

Unidad de mediciéon. Afos.



% Tiempo de diagndéstico de Diabetes mellitus 2.

Definicion conceptual. Es el tiempo transcurrido de haber sido diagnosticado con
Diabetes mellitus hasta el momento actual, en niUmero de afnos.

Definicion operacional. Se les pregunté a través de un cuestionario.
Tipo de variable. Cuantitativa.
Escala de medicion. Continua.

Unidad de medicién. Afios.

% Hipertension arterial sistémica.

Definicion conceptual. Trastorno en el cual hay una elevacién contintia y sostenida
de las cifras tensionales diastdlicas y/o sistdlicas, asi como alteraciones del lecho
vascular y alteraciones funcionales de los tejidos afectados.

Definicion operacional. La medicion se efectud después de por lo menos, cinco
minutos en reposo. El paciente se abstuvo de fumar, tomar café, productos
cafeinados y refrescos de cola, por lo menos 30 minutos antes de la medicién. No
debera tener necesidad de orinar o defecar. Estuvo tranquilo y en un ambiente
apropiado. La presion arterial se registr6 en posicion de sentado con un buen
soporte para la espalda, y con el brazo descubierto y flexionado a la altura del
corazon. Se utilizd el esfigmomandmetro mercurial, 0 en caso contrario un
esfigmomandmetro aneroide recientemente calibrado. El ancho del brazalete cubrid
alrededor del 40% de la longitud del brazo y la cAmara de aire del interior del
brazalete tuvo una longitud que permiti6 abarcar por lo menos 80% de la
circunferencia del mismo. El médico se asegurd que el menisco coincidia con el
cero de la escala, antes de empezar a inflar. Se coloco el brazalete, situando el
manguito sobre la arteria humeral y colocando el borde inferior del mismo 2 cm por
encima del pliegue del codo. Mientras se palpd la arteria humeral, se insuflé
rapidamente el manguito hasta que el pulso desaparecid, a fin de determinar por
palpacion el nivel de la presion sistélica. Se desinfl6 nuevamente el manguito y se
colocé la cipsula del estetoscopio sobre la arteria humeral. Se inflé rapidamente el
manguito hasta 30 o 40 mm de Hg por arriba del nivel palpatorio de la presion
sistélica y se desinfl6 a una velocidad de aproximadamente 2 mmHg/seg. La
aparicion del primer ruido de Korotkoff marco el nivel de la presion sistolica vy, el
quinto, la presion diastdlica.

Se determind como hipertension arterial sistémica a una tension arterial igual o
mayor a 130/80 mmHg o cuando el paciente refiera diagnéstico previo de
hipertension arterial sistémica.

Tipo de variable. Cualitativa.



Escala de medicién. Nominal.

e Hipertensién arterial sistémica.
¢ No hipertension arterial sistémica.

Unidad de medicion. mmHg
% Triglicéridos
Definicién conceptual. Moléculas de glicerol, esterificadas con tres acidos grasos.

Definicion operacional. Se tom6 una muestra sanguinea de 5 ml, con 8 horas de
ayuno, para su determinacion en el laboratorio del HGR 1 IMSS, mediante el método
de andlisis enzimatico colorimétrico.

Se determind como factor de riesgo niveles sanguineos mayores o igual a 150
mg/dl.

Tipo de variable. Cualitativa
Escala de medicién. Nominal.

e 2150mg/dl factor de riesgo
e <150mg/dl no factor de riesgo

Unidad de medicion. mg/dl.

«» Colesterol

Definicion conceptual. Molécula esteroidea, formada por cuatro anillos
hidrocarbonados mas una cadena alifatica de ocho atomos de carbono en el C-17
y un OH en el C-3 del anillo A. Colesterol HDL (por sus siglas en inglés, C-HDL,
High Density Lipoprotein), es la concentracion de colesterol contenido en las
lipoproteinas de alta densidad. Son lipoproteinas que contienen apo A-l y flotan a
densidades mayores en comparacion con las lipoproteinas que contienen la apo B,
debido a que tienen un alto contenido proteico. Por ello son conocidas como
lipoproteinas de alta densidad. Colesterol LDL (por sus siglas en inglés, C-LDL, Low
Density Lipoprotein), es la concentracion de colesterol contenido en las
lipoproteinas de baja densidad.

Definicion operacional. Se tom6 una muestra sanguinea de 5 ml, con 8 horas de
ayuno, para su determinacioén en el laboratorio del HGR 1 IMSS, mediante el método
de anlisis enzimatico colorimétrico.



Se determindé factor de riesgo a niveles de colesterol total igual o mayor a 200 mg/dl,
de colesterol HDL en hombres niveles sanguineos igual o menor a 40 mg/dl y en
mujeres igual o menor a 50 mg/dl y de colesterol LDL niveles igual o mayor a 100
mg/dl.

Tipo de variable. Cualitativa.
Escala de medicién. Nominal.

e Factor de riesgo:

Colesterol total > 200 mg/dl
Colesterol HDL en hombres < 40 mg/dl y en mujeres < 50 mg/dl
Colesterol LDL: = 100 mg/dI

¢ No factor de riesgo:

Colesterol total < 200 mg/dlI
Colesterol HDL en hombres > 40 mg/dl y en mujeres > 50 mg/d|
Colesterol LDL: < 100 mg/dl

Unidad de medicion. mg/dl.

% Control metabdlico de Diabetes mellitus 2. Hemoglobina glicada A1C.
Definicion conceptual. Se realiz6 mediante la hemoglobina glicada A1C, la cual es
una fraccion que se forma a partir de una reaccion no enzimatica espontanea entre
diferentes azucares y los grupos amino de las cadenas de la hemoglobina, se
produce como consecuencia de la reaccion entre la glucosa y el grupo amino
terminal de una valina de la cadena beta, considerandose control metabdlico < 7%.
Definicién operacional. Se tomd una muestra sanguinea de 5 ml, con 8 horas de
ayuno, para su determinacién en el laboratorio del HGR 1 IMSS, mediante el método
de analisis colorimétrico.

Se determiné como factor de riesgo niveles sanguineos mayores o iguales a 7%.
Tipo de variable. Cualitativa
Escala de medicién. Nominal.

e Factor de riesgo:
Hemoglobina glicada A1C niveles sanguineos 27 %



¢ No factor de riesgo:
Hemoglobina glicada A1C niveles sanguineos < 7%

Unidad de medicion. Porcentaje (%).

% Sobrepeso y Obesidad.

Definicion conceptual. Es una enfermedad sistémica, crénica, progresiva y
multifactorial que se define como una acumulacién anormal o excesiva de grasa. Se
establece fundamentalmente mediante el indice de masa corporal (IMC) o indice de
Quetelet, siendo este el peso en kilogramos dividido por la talla expresada en metros
y elevada al cuadrado, un IMC mayor o igual a 25 kg/m? para sobrepeso y mayor o
igual a 30 kg/m? para obesidad.

Definicion operacional. Se realizaron las mediciones de peso y talla con ropa
ligera, sin calzado, utilizando una bascula con estadimetro, que se calibro
semanalmente. Se realizé la relacion del peso en kilogramos entre la talla expresada
en metros y elevada al cuadrado.

Se determiné como factor de riesgo un IMC mayor o igual a 25 kg/m?.

Tipo de variable. Cualitativa.
Escala de medicién. Nominal.

e Factor de riesgo: IMC mayor o igual a 25 kg/m?.

e No factor de riesgo: IMC menor a 25 kg/m?2.

Unidad de medicion. kg/m?.

< Consumo de tabaco.

Definicion conceptual. Un fumador es una persona que ha fumado diariamente
durante el ultimo mes cualquier cantidad de cigarrillo, incluso uno. Exfumador
aguella persona que, habiendo sido fumadora, no ha consumido tabaco en los
altimos 6 meses.

Definicion operacional. Se realiz6 mediante la aplicacion de cuestionario, donde
se interrogo el numero de afios que fumo o ha fumado, asi como la cantidad de
cigarros que fuma al dia. Se llevo a cabo el indice tabaquico, el cual se determino
al multiplicar el numero de cigarros fumados al dia por el nUumero de afios de
fumador entre 20.



Se estblecié como factor de riesgo IT mayor o igual a 7.
Tipo de variable. Cualitativa.
Escala de medicion. Nominal.
e Factor de riesgo: IT mayor o igual 7.
e No factor de riesgo: IT menor a 7.
Unidad de medicién. Dado que es un indice, se considera sin unidad de medicion.

Técnicas, instrumentos y procedimientos de recoleccion de la informacion.

Se iniciar4 la recoleccién de datos con una entrevista dirigida para obtener
informacion del paciente, posteriormente se realizara la exploracion fisica vy
medicion del ITB, asi como reporte de estudios de laboratorio mediante el siguiente
instrumento:

INSTRUMENTO
Fecha:
Nombre:
No. de afiliacion:
Edad:
Sexo:
Femenino
Masculino
Estado civil:
Soltero
Casado
Unién libre
Divorciado
Viudo
UMF:
Domicilio:
Teléfono:

CUESTIONARIO

1. ¢A qué edad se le diagnostico la diabetes mellitus tipo 27?
¢A qué edad comenzé con los sintomas?



o

¢, Qué tratamiento toma?

¢Le han diagnosticado hipertrigliceridemia?
Si NO
¢, Toma tratamiento?
Si NO
Especifique: Bezafibrato _ Otro:
¢ Le han diagnosticado hipercolesterolemia?
Si NO
¢, Toma tratamiento?
Si NO
Especifique: Pravastatina: Otro:
¢, Su doctor le ha dicho que tenga alguna complicacién de la DM tipo2?
Si NO
¢, Cual de las siguientes? Marque complicaciones:
Neuropatia diabética
Tiempo de evolucién
Tratamiento
Retinopatia diabética
Tiempo de evolucién
Tratamiento
Nefropatia diabética
Tiempo de evolucién
Tratamiento
¢Alguna vez le han dicho que tiene la presion alta?
SI NO
¢A qué edad se le diagnostico presion alta?
¢A qué edad inicio los sintomas de la presion alta?
Actualmente ¢ Toma medicina para la presion?

SI NO
10. Especifique ¢ Qué medicamentos toma para la presion?

a. Captopril SI NO
b. Enalapril SI NO
c. Metoprolol SI NO
d. Propanolol SI NO
e. Nifedipino SI NO
f. Clortalidona SI NO
g. Hidroclorotiazida SI NO
h. Otros:



TABAQUISMO

1.

¢,Ha fumado alguna vez en su vida?
Si

NO (pase al modulo siguiente)

¢, Fuma actualmente?

Sl (pase a la pregunta 4)

NO

¢ Cuéndo fue la ultima vez que fumao?

¢, Cuantos cigarros al dia fuma?

¢, Cuantos afos lleva fumando?

indice tabaquico:

SOMATOMETRIA

Peso:

Talla:

IMC:

Tension arterial:

MEDICION DE INDICE TOBILLO BRAZO

Presion sistolica brazo derecho:
Presion sistolica brazo izquierdo:

Presion sistoélica tobillo derecho:
Presion sistolica tobillo izquierdo:

indice Tobillo Brazo:

O Normal (0.91 a 1.30):

O Patologico:

e Bajo
o Leve: 0.61-.90
o Moderado: 0.41-.060
o Grave <0.40
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LABORATORIOS

1. Glucosa: mg/dl
2. Hemoglobina 1 AC: %
3. Colesterol total: mg/dI
4. Colesterol LDL: mg/dl
5. Colesterol HDL: mg/dl
6. Colesterol VLDL: mg/dl
7. Triglicéridos: mg/d|
8. Creatinina sérica: mg/dl
9. BUN: mg/d|

Anélisis estadistico.

La prevalencia de enfermedad arterial periférica (EAP) detectada por la medicién
del ITB se obtuvo de la proporcion de pacientes que tuvieron ITB < 0.90. Se aplicé
estadistica descriptiva con cada una de las variables y se calcularon los intervalos
de confianza del 95% (IC del 95%) de los principales estimadores del estudio. La
estadistica descriptiva se presenta en proporciones para las variables cualitativas,
asi como en medidas de tendencia central y dispersién para las cuantitativas.
Asimismo, para establecer los factores determinantes asociados con ITB bajo se
compararon estas variables entre los pacientes con ITB < 0.90 y aquellos con ITB
normal (0.91 a 1.30). Se buscaron diferencias en las prevalencias de EAP entre
ambos grupos, y se compararon las variables. Se realiz6 un analisis bivariado para
comprobar la relacion de las variables independientes y la presencia de ITB, para lo
que se empled pruebas de x?, t de student, y U de Mann-Whitney, en su caso. La
fuerza de asociacién de la EAP con los factores de riesgo se determind con el
calculo de razon de momios (odds ratio). Se utilizd6 el programa STATA para
Windows.

10.Aspectos éticos

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo conforme a los aspectos éticos
gue rigen a toda investigacion, teniendo como principal exponente a la declaracién
de Helsinki, la declaracion de Ginebra, el cédigo internacional de ética médica y la
ley general de salud de los Estados Unidos Mexicanos.

Este trabajo se apeg0 a los lineamientos generales para la realizacion de proyectos
de investigacion en el IMSS.

De acuerdo al articulo 17 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion
para la salud, esta investigacion se considera con riesgo minimo.



Se realizé un consentimiento informado verbal y escrito (anexos) para aceptar la
participacion en dicho protocolo.

Los beneficios para el paciente fueron identificar y cuantificar la gravedad de la
enfermedad arterial periférica; al diagnosticarse, se le canalizé para continuar con
otros estudios especializados y tratamiento oportuno. Con la participacion en el
estudio también se daran beneficios futuros a la sociedad en la medida que
encontramos cuales son los factores de riesgo mas importantes para desarrollar
enfermedad arterial periférica en todos los pacientes con diabetes mellitus 2,
optimizando medidas terapéuticas y facilitando la adopcidn de estrategias
preventivas enérgicas enfocadas al control de estos factores para evitar
complicaciones secundarias.

11.Recursos, financiamiento y factibilidad
Recursos humanos:

¢ Investigador
e Asesores
e Pacientes incluidos en el protocolo

Recursos fisicos:

e Serealizé en el HGR #1 del IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.
e Laboratorio del HGR #1 del IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.
e Béscula con estadimetro calibrada semanalmente.

¢ Esfigmomanometro.

e Cinta métrica.

e Doppler pulsado portétil con transductor de 8 MHz.

e Computadora portatil.

e Servicio de papeleria (hojas, lapices).

12.Resultados.

Se realizo el ITB en una muestra definitiva de 150 pacientes de los cuales 70% eran
mujeres, y la media de edad de 60 afios, con una duracion media del tiempo de
diagnostico de la Diabetes mellitus 2 de 7 afios. Presentaron un ITB normal (0.91 a
1.30) 99 pacientes, bajo 43 pacientes, de los cuales se dividieron en las siguientes
categorias: leve (0.61-.90) 39 pacientes, moderado (0.41-.060) 2 pacientes, severo
(< 0.40) 2 pacientes, y alto (> 1.31) 8 pacientes, con una prevalencia de ITB



patolégico (leve, moderado y severo) de 30.28% (IC del 95%, 22.63-37.93%). Se
muestra los resultados obtenidos en las siguientes tablas y gréaficas.

Tabla 1.
Prevalencia
N:150 Prevalencia | IC95% Menor | IC95% Mayor
General 30.28 22.63 37.93
Sexo
Hombre 28.57 14.62 42.51
Mujer 31 21.81 40.18
Edad
<50 afios 14.81 1.04 28.58
51-60 afos 30.61 17.46 43.76
61-70 afos 30.43 16.87 43.99
> 71 ainos 50 27.32 72.67
Tiempo de diagnéstico de DM?2
0 a5 anos 32.07 19.27 44.87
6 a 10 aios 24.39 10.96 37.81
> 11 ainos 34.78 20.74 48.82
IMC
Normal 20 1.8 38.14
Sobrepeso 33.33 21.49 45.16
Obesidad 30.5 18.55 42.46
HAS
SIN HAS 21.56 10.06 33.06
HAS DESCONOCIDA 28.57 3.8 53.34
HAS CONTROL 34.09 19.8 48.38
HAS DESCONTROL 39.39 22.31 56.47

Dislipidemias

Triglicéridos < 150 mg/dl 29.31 17.39 41.22
Triglicéridos = 150 mg/dl 30.95 20.92 40.98
Colesterol < 200 mg/d|I 33.76 23.04 44.49
Colesterol > 200 mg/dI 26.15 15.29 37.01
HDL

H:<40'Y M: <50 29.29 20.2 38.38
H:>40'Y M: >50 32.55 18.26 46.85

LDL <100 mg/dI 39.02 23.77 54.27




LDL >100 mg/d|I 26.73 17.98 35.48

Hb glucosilada

<7% 32.55 22.51 42.6

>7% 26.78 14.98 38.59

indice tabaquico n:78

<7 32.14 19.6 44.68

>7 27.27 7.92 46.62
Tabla 2.

Analisis Univariado

N:150 n/mediana | Proporcién/RI

Sexo

Hombre 45 30%

Mujer 105 70%

Edad/afios \ 60 | 13.25

Tiempo de diagndstico de DM2/ afios | 7 | 11

SIN HAS 54 36%

HAS DESCONOCIDA 14 9.33%

HAS CONTROLADA 47 31.33%

HAS DESCONTROLADA 35 23.33%

indice Tabaquico ‘ 4.5 | 8.2%

Peso/ kg \ 70.1 | 10.05

IMC \ 29 | 6.05

Glucosa mg/dl 130 60.25

Creatinina/mg/d| 0.72 0.28

Triglicéridos/mg/dl 167.00 102.25

Colesterol/mg/dI 194.70 55.72

HDL/mg/dI 42.00 12.80

LDL/mg/dI 115.20 36.25

Hb glucosilada % 6.50 3.10

ITB 1.00 0.20

Tabla 3.




Andlisis Univariado/ Categorias

N: 150 n/mediana | Proporcién/RI
Edad

<50 anos 27 18%
51-60 afios 51 34%
61-70 afios 50 33.30%
> 71 anos 22 14.70%
Tiempo de diagnéstico de DM?2

0 a5 afos 57 38%
6 a 10 afos 42 28%
> 11 afos 51 34%
IMC

Normal 21 14%
Sobrepeso 67 44.70%
Obesidad 62 41.30%
HAS

Controlada 100 66.70%
Descontrolada 50 33.30%
Dislipidemia

Triglicéridos < 150 mg/dI 60 40%
Triglicéridos > 150 mg/d| 90 60%
Colesterol < 200 mg/dl 84 56.00%
Colesterol > 200 mg/dl 66 44.00%
HDL

H: <40Y M: <50 102 68%
H:>40Y M: >50 48 32%
LDL

<100 mg/dI 46 30.67%
>100 mg/dl 104 69.33%
Hb glucosilada

<7% 90 60%
>7% 60 40%
indice tabaquico

<7 59 71.95%




27 23 28.05%
ITB
Normal 99 66%
Leve 39 26%
Moderado 2 1.30%
Severo 2 1.30%
Alto 8 5.3%
Normal 99 66%
Patoldgico 43 28.7%
Alto 8 5.3%
Tabla 4.
Andlisis Bivariado
N:150
ITB NORMAL ITB PATOLOGICO RM | IC95% IC 95% P
Mayor Menor
n/mediana | Proporciéon/ | n/mediana | Proporcion/
RI RI
Hombre 30 71.40% 12 28.60% | 1.12 0.50 2.48 0.08
Mujer 69 69% 31 31% | REF
*Edad | 59 | 13 | 62 | 14 | | | | 0.03
Tiempo de Dx
de DM2 8.9 7.77 11.25 10.18 0.13
HAS 0.06
P Tendencia
SIN HAS 40 78.43% 11 21.57% | REF
HAS
DESCONOCIDA 10 71.43% 4 28.57% | 1.45 0.37 5.61 0.58
HAS CONTROL 29 65.91% 15 34.09% | 1.88 0.74 4.75 0.17
HAS
DESCONTROL 20 60.61% 13 39.39% | 2.36 0.87 6.36 0.07
*Indice
Tabaquico 5.47 7.45 4.12 8.00 0.26
*Pesol kg 70.00 17.10 71.30 22.90 0.75
*IMC | 29.03 | 6.35 | 29.01 | 5.80 | | | 0.75
*Gluc mg/dl 130.00 59.50 132.00 57.00 0.97
*Cr mg/dl 0.70 0.30 0.74 0.27 0.33
*Trigl. mg/dl 172.00 106.00 164.00 101.00 0.48
*Colest mg/dl 195.30 59.00 206.25 58.20 0.63
*HDL mg/dl 41.00 18.10 48.00 19.10 0.20
*LDL mg/dl 123.90 51.90 125.15 40.20 0.09
*Hb gluc % 6.60 2.90 6.20 3.45 0.23
*ITB 1.02 0.12 0.85 0.12 < 0.0001
o UMW




Tabla 5.

Andlisis Bivariado/ Categorias

N:150
ITB NORMAL ITB PATOLOGICO RM | IC95% IC 95% P
Mayor Menor
n/mediana | Proporciéon/ | n/mediana | Proporcion/
RI RI
Edad .02 P Tendencia
<50 afios 23| 85.19% 4 14.81% | REF
51-60 afios 34| 69.39% 15 30.61% | 2.53 0.72 8.85 0.13
61-70 afios 32| 69.57% 14 30.43% | 2.51 0.71 8.88 0.13
> 71 afios 10 | 50.00% 10 50.00% | 5.75 1.27 25.89 0.009
Tiempo de diagndstico de DM?2 .06 P Tendencia
0 a5 afios 36| 67.92% 17 32.08% | REF
6 a 10 afos 31| 75.61% 10 24.39% | 0.68 0.27 1.72 0.41
> 11 afios 30| 65.22% 16 34.78% | 1.12 0.48 2.60 0.77
IMC
Normal 16 | 80.00% 4 20.00% | REF
Sobrepeso 42 |  66.67% 21 33.30% 2 0.58 6.85 0.26
Obesidad 41 |  66.49% 18 30.51% | 1.75 0.50 6.08 0.36
HAS
Control 68 72.34% 26 27.66% | REF
Descontrol 31 64.58% 17 35.42% | 1.43 0.67 3.03 0.34
Dislipidemias
Triglicéridos
< 150 mg/dl 41| 70.69% 17 29.31% | REF
Triglicéridos
> 150 mg/dl 58 | 69.05% 26 30.95% | 1.08 0.51 2.25 0.83
Colesterol <
200 mg/dl 51| 66.23% 26 33.77% | REF
Colesterol >
200 mg/dI 48 |  73.85% 17 26.15% | 0.69 0.33 1.44 0.32
HDL
H: <40 Y M: <50 70| 70.71% 29 29.29% | REF
H: >40 Y M: >50 29 | 67.44% 14 32.56% | 1.16 0.53 2.52 0.69
LDL
<100 mg/dI 25 | 60.98% 16 39.02% | REF
>100 mg/d|I 74 | 73.27% 27 26.73% | 0.57 0.26 1.23 0.15
Hb glucosilada
<7% 58 | 67.44% 28 32.56% | REF
>7% 41 | 73.21% 15 26.79% | 0.75 0.35 1.60 0.46




indice
tabaquico
<7 38| 67.86% 18 32.14% | REF
27 16 | 72.73% 6 27.27% | 0.79 0.26 2.38 0.67
ITB Patolégico
Prevalencia General
40
30 |
20 — e —
18 Prevalencia
ITB Patoldgico IC 95% Mayor
Prevalencia 30.28
© IC95% Menor
IC 95% Mayor 37.93
© IC95% Menor 22.63

PREVALENCIA DE ITB PATOLOGICO POR SEXO

50
40
30 +
20 ,
10
0
HOMBRE MUJER
1C95% MAYOR 42.51 40.18
1C95% MENOR 14.62 21.81
© PREVALENCIA 28.57 31

PREVALENCIA DE ITB PATOLOGICO POR GRUPO DE EDAD

80
60 l =
40 - |
20 f
0
<50 51A60 61A70 >=71
IC95% MAYOR 28.58 43.76 43.99 72.67
IC95% MENOR 1.04 17.46 16.87 27.32
© PREVALENCIA 14.81 30.61 30.43 50




PREVALENCIA DE ITB PATOLOGICO POR TIEMPO DE
DIAGNOSTICO DE DM2

®
®
0 a5 afos 6 a 10 afos >o0=11
32.07 24.39
44.87 37.81
19.27 10.96

PREVALENCIA DE ITB PATOLOGICO POR CONTROL

METABOLICO
SO0F —
40
30
20 =
10
0
<=7%
encia 32.55
ayor 42.6
enor 22.51

PREVALENCIA DE ITB PATOLOGICO POR IMC

®
)

Normal Sobrepeso
20 33.33

38.14 45.16
1.8 21.49




PREVALENCIA DE ITB PATOLOGICO POR HAS

1
- HXS HAS H
2" HAS Desconocidos | Controlados |Descont
lencia 21.56 28.57 34.09 39
Mayor 33.06 53.34 48.38 5
enor 10.06 3.8 19.8

PREVALENCIA DE ITB PATOLOGICO POR DISLIPIDEMIAS

1, I S— — — —
Trlgllc Trl.glc Coles | Coles HDL HDL
erido | erido terol | terol H: < H: >

s < s> <200 | >200 40 M: | 40 M::

150 150 <50 >50

lencia 29.31 | 30.95 | 33.76 | 26.15 | 29.29 | 32.55
Mayor | 41.22 | 40.98 | 44.49 | 37.01 | 38.38 | 46.85
enor| 17.39 | 20.92 | 23.04 | 15.29 | 20.2 | 18.26

50
40
30
20
10
0

EVALENCIA DE ITB PATOLOGICO POR INDICE TABAQUI

IT<7

32.14

44.68

19.6




Analisis Univariado
Sexo

Hombre
45
30%

Analisis Univariado por
Grupo de Edad

51-60 afios | 61-70 afos
51 50
34% 33.30%

n/mediana proporcion/RI




Analisis Univariado por
Tiempo de diagndéstico de DM2

0 a5 afios 6 a 10 afos
57 42
38% 28%

n/mediana proporcion/Rl

Analisis Univariado por

IMC
I
Normal Sobrepeso
21 67
14% 44.70%

n/mediana proporcion/RI

Analisis Univariado por

HAS
Controlada Descontrolad
100 50
66.70% 33.30%

n/mediana proporcion/RI




Analisis Univariado por

Dislipidemias
Triglicé | Triglicé | Coleste | Coleste
) . HDL H:
ridos<|ridos>| rol< | rol2 <40y
150 150 200 200 I\Z <50
mg/dl | mg/dl | mg/dl | mg/dI T
60 90 84 66 102
40% 60% |56.00%|44.00%| 68%
n/mediana proporcion/RI

Analisis Univariado por

Hb glucosilada
50
0
<7% >7%
iana 90 60
cion/RI 60% 40%
n/mediana proporcion/Rl

80
60
40
20
0

Analisis Univariado por
Indice tabaquico

<7 27
iana 59 23
cién/RI 71.95% 28.05%
n/mediana proporcion/Rl




Analisis Univariado por

ITB
150
100
50
0 | .
Normal Leve Moderado Severo Alto
n/mediana 99 39 2 2 8
proporcion/RI 66% 26% 1.30% 1.30% 5.30%
n/mediana proporcién/RI

13.Discusion.

La prevalencia de enfermedad arterial periférica en pacientes DM2, diagnosticada
por un ITB bajo, obtenida en el presente trabajo (30.28%) estd alrededor a la
reportada por otros estudios, que oscila desde un 11,3% hasta un 29%, oscilacién
debida a apreciables diferencias en cuanto a la edad, sexo y tiempo de evolucién
de la diabetes.

En numerosos trabajos la edad aparece como el un factor de riesgo significativo de
desarrollar enfermedad arterial periférica; en este estudio también se observd
mayor proporcién en pacientes mayores de 71 afios (50%), respecto al tiempo de
diagnéstico de DM2, también se observo una mayor proporcion en aquellos que
tenian un tiempo mayor de evolucion a 11 afios (34.78%).

Se obtuvo diferencias por el género, en este aspecto, hay resultados discrepantes,
ya que para unos autores es similar y para otros es significativamente mas
prevalente en los varones, sin embargo en nuestro estudio se observé una
prevalencia mayor en las mujeres (31%), sin embargo se debe tener en cuenta que
el nimero de pacientes del sexo femenino fue de 105 de una muestra de 150
pacientes.

Entre los pacientes con Diabetes mellitus 2, el papel que desempefian los factores
de riesgo tradicionales en el desarrollo de EAP varia de unos a otros estudios. En
el nuestro no se encontrd relacion con el consumo de tabaco, encontrandose
tabaquismo en 78 pacientes, de los cuales 54 tuvieron un ITB normal, los otros 24
con ITB bajo 18 tenian un IT < 7 y Unicamente 6 ITB = 7; sin embargo, esta
claramente establecido que el habito tabaquico es el factor de riesgo modificable
mas importante para el desarrollo de enfermedad arterial periférica, puede estar
influyendo en estos resultados el tamafio muestral y el caracter transversal y no
longitudinal del estudio, lo que impide saber qué factores de riesgo y desde cuando
preceden a la aparicion de la enfermedad arterial periférica.



Respecto al perfil lipidico no se encontraron diferencias significativas, se encontro
alteracion de los triglicéridos (= 150 mg/dl) en 26 pacientes de 43 con ITB bajo, con
colesterol = 200 mg/dl 17, LDH > 100 mg/dl en 27, puede influir en estos resultados
quiza el hecho que estén tratados con hipolipidemiante e interfieran con la
posibilidad de establecer una asociacién de factor de riesgo como desarrollo mas
que exacerbacion de la enfermedad arterial periférica; ya que se estable la relacion
una vez que se presenta EAP, esta posible discrepancia puede deberse a un sesgo
por parte de los pacientes al no saber referir antecedentes de dislipidemia, cosa
gue no ocurre con los tratamientos, que si quedan registrados en el cuestionario, ya
que los estdn tomando en este momento.

Tampoco hemos hallado asociacion con la hipertension arterial, aunque esta
enfermedad se ha visto relacionada frecuentemente con un ITB bajo;
probablemente el hecho de su alta prevalencia, de los 43 pacientes con ITB bajo 26
se encontraban en control y 17 en descontrol.

Lo mismo ocurrié con el control metabdlico de la Diabetes mellitus 2 establecido a
través de hemoglobina glucosilada, estableciendo punto de porte 7%, de los 43
pacientes con ITB bajo 28 se encontraban en control y 15 en descontrol, no
teniendo una asociacion con la presencia de enfermedad periférica, sin embargo
son numerosos los trabajos que documentan una asociacion positiva entre un
inadecuado control glucémico y EAP, en este estudio no encontramos dicha
asociacion, estos resultados, probablemente se deban también al caracter
transversal del estudio.

Entre los parametros de funcién renal, Unicamente se determind la Cr sérica, se
encontré una media .72. , sin embargo quizd haya que valorarla separadamente, ya
que esta afectada por distintas fuentes de variabilidad biolégica.

Este estudio presenta algunas limitaciones o posibles sesgos que conviene
considerar para valorar como afectaron a los resultados. El tamafio de la muestra
creemos ha sido el principal limitante en este estudio, asi mismo hubo mas
pacientes femeninos, lo quiza afecte a la representatividad de la poblaciéon de
estudio; no obstante, el hecho de que el ambito poblacional estudiado se haya
cefido a los pacientes con DM2 registrados en una Unidad de Medicina Familiar
hace que la extrapolacion de los resultados a la poblacién diana se vea limitada.
Por otro lado, al hallar asociaciones entre factores de riesgo y EAP, es preciso
asumir las limitaciones propias de los estudios de caracter transversal.

14.Conclusiones.

Se constata el hecho de que la EAP se encuentra aiin muy infradiagndsticada en el
ambito de la atencion primaria, ya que este estudio se llevo a cabo en pacientes de
unidades de medicina familiar, a pesar de la elevada prevalencia de ITB bajo en



pacientes DM2, especialmente entre los de mas edad, mayor tiempo de evolucion
de la DM2, y sobrepeso y obesidad en este estudio. Su cribado sistematico en esta
poblacion llevaria a identificar a méas individuos de alto riesgo candidatos a un
control mas intenso de sus factores de riesgo y a una busqueda activa de
enfermedad vascular en otros territorios, o que es especialmente relevante en
relacion con la enfermedad coronaria, que en estos pacientes es frecuentemente
oligosintomatica; también permitiria mejorar su calidad de vida y reducir la
discapacidad. Por todo esto, recomendamos el uso de esta sencilla exploracion en
las consultas de atencion primaria, ya que no requiere equipamiento o habilidades
especiales, es bien aceptada por los pacientes, aplicable a sujetos de cualquier
edad y sin riesgos para estos. Los estudios a realizar deberian centrarse en
comprobar y cuantificar el efecto causal y/o predictor de determinados factores,
utilizando para ello disefios longitudinales, ya sean retrospectivos (casos Yy
controles) o prospectivos (estudios de cohortes).

15.Anexos.
A. Consentimiento informado.

A. CONSENTIMIENTO INFORMADO (ADULTOS) PARA PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO DE INVESTIGACION.

[N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

I MSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

PREVALENCIA DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA DETERMINADA
MEDIANTE EL INDICE TOBILLO BRAZO EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS 2
Y MAGNITUD DE LA ASOCIACION DE LOS FACTORES DE RIESGO.

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:
HGR #1IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”, Gabriel Mancera 222, Col. Del

Valle, Benito Juarez, Distrito Federal; a ___de del 2015.




Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Los objetivos de este estudio es determinar cuél es la prevalencia de enfermedad arterial
periférica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y conocer cudl es la fuerza de
asociacion de los factores de riesgo para enfermedad arterial periférica en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2.

Procedimientos: Si usted acepta participar en este estudio se le hard una prueba para evaluar el flujo de la
sangre en las arterias de sus extremidades (brazos y piernas), se realizara en el HGR 1,
mediante un aparato llamado Doppler, se hara la medicion de la presion arterial de ambos
brazos y ambas piernas. La toma de sangre para la realizacion de estudios de laboratorio
se hara en el mismo hospital. Se le aplicara un cuestionario con diferentes preguntas
sobre usted y su estado de salud y se le haran algunas mediciones como peso, talla,
presion arterial.

La toma de sangre puede causar molestias temporales o moretones en el sitio de puncion

Posibles riesgos y molestias: )
y en algunas ocasiones puede haber desmayo.

Posibles beneficios que recibira al participar Los beneficios para usted al participar en este estudio seran evaluar el control de su
en el estudio: diabetes y detectar oportunamente alguna alteracién del flujo de la sangre de las arterias
de sus extremidades. Con su participacién en el estudio también le dara beneficios
futuros a la sociedad en la medida que encontremos cuales son los factores de riesgo
mas importantes para desarrollar enfermedad arterial periférica en todos los pacientes
con diabetes mellitus 2, y establecer oportunamente medidas de prevencion.

Informacion sobre resultados y alternativas Se le informaré de sus resultados y si se diagnostica enfermedad arterial periférica, se le
de tratamiento: canalizara con médico correspondiente para continuar con otros estudios especializados
y tratamiento oportuno.

Participacion o retiro: Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria, y si usted decide no participar,
continuara con la atenciéon médica que requiere. Tiene también la libertad de retirar su
consentimiento y abandonar el estudio en cuanto lo desee, sin que esto afecte la calidad
en su atencion médica

Privacidad y confidencialidad: En este estudio, sus médicos tomaran nota de sus iniciales de su nombre, sexo, edad,
peso, altura y otras caracteristicas. No se le identificara a usted personalmente en
ninguno de los informes de este estudio. La informacion obtenida de los cuestionarios,
datos personales y estudios de laboratorio se mantendra de forma confidencial. Se
revisara su expediente asi como la informacion que se obtenga para objetivos propios de
este estudio. La informacién y resultados que se obtengan en esta investigacion podran
ser divulgados en congresos, reuniones y publicaciones cientificas salvaguardando
siempre la confidencialidad de los datos personales. La informacién que resulte de su
participacion en esta investigacion que pueda ser importante para sus necesidades de
manejo médicos actuales o futuras, seran colocadas en su expediente. Su participacion
en el estudio no tendra costo alguno para usted, es gratis.

En caso de coleccién de material biol6gico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

L]

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Beneficios al término del estudio: Si se diagnostica enfermedad arterial periférica, se le canalizara
con médico correspondiente para continuar con otros estudios
especializados y tratamiento oportuno.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:




Investigador Responsable: Dra. Diana Victoria Molina Franco. Residente de cuarto afio de la especialidad de Medicina
Interna del HGR #1IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”. Matricula 98373236.
Direccion: Gabriel Mancera # 222, Col. Del Valle, Benito Juarez, Distrito Federal. Teléfono 55

30 94 73 53. Correo electrénico diana_dhamar@hotmail.com

Asesor: Dr. Jorge Escobedo de la Pefia. Médico Especialista en Medicina Interna, Maestria en Salud
Publica, Maestria en Ciencias en Epidemiologia. Profesor del Curso de Especializacion en
Medicina Interna del HGR #1IMSS “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”, donde es jefe de
la Unidad de investigacion en Epidemiologia Clinica. Matricula 3497658. Direccion: Gabriel
Mancera # 222, Col. Del Valle, Benito Juarez, Distrito Federal. Teléfono 55 30 94 73 53. Correo

electrénico jorgeep@unam.mx

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono

(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrnico: COMIsion.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Clave: 2810-009-013

B. Cronograma.
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2014
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2014
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Protocolo X
Aprobacion de
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X
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informacidon X %
Captura de datos X X
Analisis Estadistico X X
Interpretacion de X X
resultados
Elaboracion de X X

conclusiones

Redaccion de reporte
de tesis

Entrega de tesis
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