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Resumen

“ENFERMEDAD RENAL CRONICA DIAGNOSTICADA A TRAVES DEL COCIENTE
ALBUMINA/CREATININA Y LA ESTIMACION DEL FILTRADO GLOMERULAR EN
PACIENTES CON DIABETES TIPO 2”

Hernandez-Sanchez Rubi,! Velazquez- Lopez Lubia,? Torres-Mufioz Abril Violeta®
'"Médico Residente, UMF No 28 “Gabriel Mancera” 2Unidad de Investigacion en
Epidemiologia Clinica. Hospital Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro. 3Facultad de
Medicina. Universidad Nacional Autbnoma de México.

Objetivo. Identificar la frecuencia de enfermedad renal crénica a través del cociente
albumina/creatinina y utilizando la estimacion del filtrado glomerular en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2.

Material y método. Estudio transversal que se realizé en el primer nivel de atencién en
pacientes con diabetes tipo 2 sin diagndstico previo de enfermedad renal cronica. Se
recabd informacion datos patoldgicos y sociodemograficos. Se calculd el cociente
albumina/creatinina en la primera orina de la mafiana. Se midié en sangre venosa la
creatinina sérica, glucemia, Hemoglobina glucosilada, y perfil de lipidos. Se midieron el
peso, estatura, circunferencia de cintura y tension arterial. Se calculé el filtrado
glomerular estimado por medio de las siguientes formulas: MDRD 4, CKD-EPI y
Cockcroft-Gault.

Analisis estadistico. Para las variables continuas se estimaron medidas de tendencia
central y dispersion, para las de tipo cualitativo se obtuvieron medidas de frecuencia y
proporcion. Se utilizd t de Student para comparar el filtrado glomerular estimado con los
indicadores bioquimicos y antropométricos. Prueba de Anova de un factor para comparar
la clasificacion de albumina urinaria con los parametros bioquimicos y antropométricos y
el filtrado glomerular estimado. Se realizdé una chi cuadrada para comparar la presencia
de albuminuria con el control glucémico de la poblacion. Se consideré una significancia
estadistica para aquellos valores de p<0.05

Resultados. Fueron incluidos 395 pacientes con diagndéstico de Diabetes mellitus tipo 2,
270 (68.4%) fueron mujeres y 125 (31.6%) hombres, la media de edad 54+ 8.5 afios. Se
encontré una frecuencia de enfermedad renal con el filtrado glomerular por la ecuacion
CKD-EPI de 4.6% vy por la presencia de albuminuria de 17.%. Se encontré que el cociente
albuminal/creatinina tuvo una mediana de 14.8 (0.20-7219.5)\mg/G, en presencia de
Filtrado glomerular menor a 60ml/min/1.73m? ( p=0.043). Se encontré una asociacion
entre el descontrol glucémico con la presencia de albuminuria con un valor de p=0.005.
Conclusién. En pacientes con diabetes mellitus tipo 2, el cociente albumina creatina es
un método mas eficaz para la deteccion temprana del dafio renal. Existe una asociacion
entre el descontrol glucémico y la presencia de albuminuria.

Palabras clave: Diabetes tipo 2. Enfermedad renal crénica. Cociente
albumina/creatinina. Filtrado glomerular estimado. Control glucémico.



Marco teodrico.

La diabetes se define como una enfermedad sistémica, cronico-degenerativa, de
caracter heterogéneo, con grados variables de predisposicion hereditaria y con
participacion de diversos factores ambientales, y que se caracteriza por hiperglucemia
croénica debido a la deficiencia en la produccion o accidon de la insulina, lo que afecta
al metabolismo intermedio de los hidratos de carbono, proteinas y grasas. (1)

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la diabetes de tipo 2 se debe a una
utilizacién ineficaz de la insulina. Este tipo representa el 90% de los casos mundiales
y se debe en gran medida a un peso corporal excesivo y a la inactividad fisica. Los
sintomas de la hiperglucemia marcada incluyen poliuria, polidipsia, pérdida de peso, a
veces con polifagia y vision borrosa. (2)

Los factores de riesgo clinicos para la enfermedad son: Alta ingesta de grasas,
particularmente saturadas (mas de 30% del aporte calérico/dia). Elevada ingesta
alcohdlica. Sedentarismo, grupos étnicos de alto riesgo: afroamericanos, latinos y
afroasiaticos, edad mayor de 45 afios o 30 afios con un IMC mayor de 25 kg/m?.
Antecedentes familiares de DM2 en familiares de primer grado. Obesidad visceral.
Hipertension arterial. Sindrome de ovario poliquisticos. Diabetes gestacional. Madres
de hijo con peso mayor de 4 kg al nacer. Otros: Acantosis nigricans, macrosomia,
hiperandrogenismo, adrenarquia temprana, menopausia precoz, multiparidad, bajo
peso al nacer, antecedentes de polihidramnios, mortinato o recién nacido fallecido en
la primera semana, gota, esteatosis hepatica.

Factores de riesgo metabdlicos: Glucemia alterada en ayunas. Intolerancia en el test
a la glucosa (ITG). Dislipidemia, particularmente triglicéridos mayor de 150 mg/dL y
HDL-C menor de 35 mg/dL. Prueba de tolerancia anormal a las grasas
(lipemiapostprandial). Niveles elevados de insulina basal. HOMA mayor de 2,5.

Hiperuricemia. Microalbuminuria. Hiperfibrinogenemia. (3)

Prevalencia de la enfermedad
La diabetes tipo 2 es un gran problema de salud mundial. En el mundo hay mas de

347 millones de personas con diabetes y se espera que el crecimiento de la epidemia
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mundial de diabetes mellitus tipo 2 pase de 171 millones de casos en 2000 a 366
millones en 2030. Junto con sus morbilidades asociadas, incluido el dafio
microvascular, las enfermedades isquémicas del corazébn y derrame
cerebral. Latinoamérica incluye 21 paises con casi 500 millones de habitantes y se
espera un aumento del 14% en los préximos 10 afos. Existe alrededor de 15 millones
de personas con Diabetes Mellitus en Latinoamérica y esta cifra llegara a 20 millones
en 10 anos, mucho mas de lo esperado por el simple incremento poblacional. Los
estudios econdmicos han demostrado que el mayor gasto de atencién a la persona
con diabetes se debe a las hospitalizaciones y que ese gasto se duplica cuando el
paciente tiene una complicacidn micro o macrovascular y es cinco veces mas alto
cuando tiene ambas.(4) La prevalencia de Diabetes tipo 2 en México es de 14.4%,
con cerca de la mitad de los casos que desconocen padecer la enfermedad (5).

La tasa de mortalidad de la diabetes tipo 2 en México aumentd 43,3 a 53,2 muertes
por 100.000 habitantes desde 1998 hasta 2002, lo que representa el 30% de la
mortalidad total en los adultos. La diabetes es la primera causa de alta hospitalaria en
el Instituto Mexicano del Seguro Social, que es el proveedor de atencion médica para
alrededor del 60% de la poblacion. Duracion de la estancia hospitalaria también es
mayor en los pacientes con diagnodstico de Diabetes Mellitus (6,1 dias) en
comparacioén con todas las otras enfermedades (3,5 dias). (6)

En México, para el afio 2010 se proyectd un costo directo anual (medicamentos,
consultas, hospitalizaciones y tratamiento de complicaciones) en la atencién de
pacientes con Diabetes mellitus tipo 2, tanto en instituciones de salud publica como
de seguridad privada, de $343,226,541 (ddlares); y costos indirectos (mortalidad,
discapacidad temporal y permanente) de $435,200,934 dodlares, para un gran total de
$778,427,475 dodlares.(7)

La diabetes mellitus es la primera causa de muerte a nivel nacional y se estima que la
tasa de mortalidad crece 3% cada afo. En el IMSS durante el periodo 2004-2009 la

DM ha sido la primera causa de muerte con 21,096 defunciones en el afio 2011. (8)



Diagnéstico
Para el diagnéstico de la Diabetes mellitus tipo 2 se puede utilizar cualquiera de los

siguientes criterios:

1. Sintomas de diabetes mas una glucemia casual medida en plasma venoso
que sea igual o mayor a 200 mg/dl (11.1 mmol/l), con sintomas clasicos de
diabetes que incluyen poliuria, polidipsia y pérdida inexplicable de peso.

2. Através de una glucemia en ayunas medida en plasma venoso igual o mayor a
126 mg/dl (7 mmol/l).

3. Glucemia medida en plasma venosa igual o mayor a 200 mg/dl (11.1 mmol/l),
dos horas después de una carga de glucosa durante una prueba de tolerancia

oral a la glucosa. (3)
Tratamiento no farmacolégico.

La educacion es esencial en el manejo del paciente con diabetes, ya que se mejoran
los niveles de HbA1c y glucosa en ayuno, lo que disminuye los requerimientos de
farmacos. La efectividad de la educacion llevada a cabo por programas estructurados
mejoran el control de peso, disminuyen el habito tabaquico y mejora la aceptaciéon de
la enfermedad. La educacion en diabetes que fomenta el auto-cuidado mejora el
control glucémico (HbA1c), las cifras de presion arterial, asi como el control de peso y
la calidad de vida.(8)

Las modificaciones en la alimentacion, ejercicio y las terapias conductuales son
eficaces en la disminucion del peso y control glucémico de la DM2, su combinacion
aumenta la eficacia. Una pérdida del 5 al 10% en el peso corporal mejora la
sensibilidad a la insulina, control glucémico, presion arterial, dislipidemia y el riesgo
cardiovascular. Las dietas basadas en alimentos con bajo indice glucémico muestran
una tendencia favorable en el control de la glucosa. Las grasas deben constituir no
mas del 30% del consumo energético. Las grasas monosaturadas deben representar
del 12 a 15% del consumo caldrico diario. Sus fuentes primarias son los alimentos de

origen animal. (8)



Tratamiento Farmacolégico.

En todo paciente que se realice el diagndstico de Diabetes tipo 2 debe iniciarse
tratamiento farmacol6égico ademas de los cambios en el estilo de vida antes
mencionado. Actualmente las guias de la Asociacion Americana de Diabetes
recomiendan iniciar dicho tratamiento con monoterapia a base de Metformina, cuando
esta no se encuentre contraindicada y sea correctamente tolerada, en aquellos
pacientes de reciente diagnostico pero con sintomas muy marcados y/o niveles altos
de glucosa sérica o de Hemoglobina A1C, se debe considerar terapia con Insulina

con o sin agentes adicionales. (2,4)

En el Estudio Prospectivo de Diabetes del Reino Unido (United Kingdom
Prospective Diabetes Study—UKPDS) en el cual se reclutaron 5.102 pacientes con
diagndstico reciente la diabetes tipo 2 en 23 centros dentro el Reino Unido entre 1977
y 1991, los pacientes fueron seguidos durante un promedio de 10 afios para
determinar: 1) si el uso intensivo de la terapia farmacolégica para bajar los niveles de
glucosa en la sangre resultaria en beneficios clinicos (es decir, reducir riesgo
cardiovascular y complicaciones microvasculares) y 2) si el uso de diversos farmacos
como sulfonilurea, la biguanida, metformina o insulina tienen ventajas o desventajas

terapéuticas especificas. (9)

Complicaciones

Las complicaciones crénicas de la diabetes se clasifican en: a) macrovasculares
(equivalente a arteriosclerosis), que son las que afectan a las arterias en general
produciendo enfermedad cardiaca coronaria, cerebrovascular y vascular
periférica; b) microvasculares, que incluiria la retinopatia, nefropatia y neuropatia,
y ¢) el pie diabético, que apareceria como consecuencia de la neuropatia y/o de la
afeccion vascular de origen macroangiopatico. Las repercusiones de las
complicaciones microvasculares y del pie diabético afectan notablemente a la calidad
de vida de estos pacientes a la vez que comportan un elevado coste para el sistema
sanitario. El control de la diabetes mellitus y del resto de factores de riesgo ha

demostrado ser capaz de reducir la incidencia de las complicaciones microvasculares
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como se ha comprobado en los diabéticos tipo 1 con el estudio DCCT y en los
diabéticos tipo 2 con el estudio UKPDS. (10)

Enfermedad renal crénica

Las guias K-DOQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) definen Ia
Enfermedad renal cronica como la presencia durante al menos 3 meses de un filtrado
glomerular inferior a 60 ml/min/1,73 m2 o de lesiones renales estructurales
(alteraciones histolégicas en la biopsia renal) o funcionales (albuminuria, alteraciones
en el sedimento urinario o en las pruebas de imagen) que puedan provocar
potencialmente un descenso del filtrado glomerular. (11)

Incluye: dafio renal diagnosticado por método directo (alteraciones histolégica en
biopsia renal) o de forma indirecta por marcadores como la albuminuria o proteinuria,
alteraciones en el sedimento urinario o alteraciones en pruebas de imagen y
alteracion del filtrado glomerular (< 60 ml/min/1,73 m2). (12)

La enfermedad renal cronica es un problema de salud publica mundial que afecta a
millones de personas de todos los grupos raciales y étnicos. La diabetes mellitus es la
principal causa de la Enfermedad Renal Croénica, y el rapido aumento de la
prevalencia de la diabetes en todo el mundo virtualmente asegura que la proporcion
de enfermedad renal crénica atribuible a esta patologia seguira aumentando. De
hecho, un reciente informe de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (NHANES)
encontrd que la prevalencia de la Nefropatia diabética aumenté de manera constante
desde 1988 hasta 2008, y el mas reciente informe del United States Renal Data
System (USRDS) indica un aumento de 30% en la incidencia de enfermedad renal
terminal en las personas con diabetes entre 1992 y 2008 en Estados Unidos. (13)

La Nefropatia diabética es la causa principal de enfermedad renal créonica en México
y en muchos otros paises latinoamericanos y es responsable de la mayoria de los
casos de insuficiencia renal crénica terminal. (14)

Soto-Dominguez y su grupo, durante 2007, en un estudio descriptivo de 210
pacientes mayores de 50 afios, reportaron una prevalencia de enfermedad renal
cronica oculta de 31%, la prevalencia por grupos de edad fue de 10% en pacientes de

50 a 59 afios, 25% entre 60 y 69 afos, 53% entre 70 y 79 afios y 70% en mayores de
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80 afos. En relacion con el control glucémico, observaron que de los pacientes con
tasas de filtracion glomerular menores de 60 mL/min/1.73m2, 87% presentaron

descontrol de la glucemia en ayunas. (18)

Control Metabdlico y Enfermedad Renal

El control de la Diabetes tipo 2 elimina los sintomas, evita o reduce el riesgo a las
complicaciones agudas y disminuye la incidencia y progresion de las complicaciones
crénicas microvasculares. Al combinarlo con el control de otros problemas asociados
como la hipertension arterial y la dislipidemia, también previene las complicaciones
macrovasculares. Para lograr un buen control de la Diabetes mellitus tipo 2 se deben
alcanzar metas establecidas para cada uno de los parametros que contribuyen a
establecer el riesgo de desarrollar complicaciones crénicas como la glucemia y la
hemoglobina glucosilada, los lipidos, la presion arterial y las medidas antropométricas
relacionadas con la adiposidad. (4)

Se debe tener en cuenta que para la mayoria de estos parametros no existe un
umbral por debajo del cual se pueda asegurar que la persona con diabetes nunca
llegard a desarrollar complicaciones, por lo que se han colocado como niveles
adecuados aquellos con los cuales se ha logrado demostrar reduccién significativa
del riesgo de complicaciones crénicas y por lo tanto se consideran de bajo riesgo.
Niveles inadecuados son aquellos por encima de los cuales el riesgo de
complicaciones es alto. (4) La meta general de A1c en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 debe ser menos de 7.0%. (2)

Los principales factores modificables para lograr prevencion de la enfermedad renal
son el control de la glucemia y de la hipertension arterial de acuerdo con los estudios
DCCT en diabetes tipo 1 y el UKPDS en diabéticos tipo 2. Entre los cambios de estilo
de vida necesarios, se incluyen la intervencion dietética con el objetivo de tratar el
sobrepeso, la obesidad y una disminucion moderada de la ingesta de sodio, proteinas
y consumo moderado de alcohol. La reduccion de triglicéridos y en un grado menor
de colesterol se ha ligado con reduccion del riesgo para desarrollo de nefropatia. El

tabaquismo debe suspenderse. (13)
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El UKPDS (United Kingdom Prospective Diabetes Study) demostrd, que el control
intensivo de la glucemia reduce la retinopatia en 25%, la disminucion de la agudeza
visual en 50%, la nefropatia en 33%, y la muerte asociada a diabetes en 35%. (16) El
grupo de investigacion Look AHEAD (accion por la salud en Diabetes), realizo un
estudio aleatorizado titulado “Efectos cardiovasculares de Intervencion Intensiva estilo
de vida en la diabetes tipo 2”7, en el que se estudiaron los efectos a largo plazo de las
intervenciones en el comportamiento y cambios en el estilo de vida para pérdida de
peso; se comparod el efecto de una intervencion intensiva en el estilo de vida con un
régimen de control de ayuda de la diabetes y la educacion entre los pacientes con
sobrepeso u obesos con diabetes tipo 2; con una mediana de seguimiento de casi 10
afos, se concluyd que no hubo diferencia significativa entre los dos grupos en la
morbilidad y mortalidad cardiovascular, sin embargo no se analizé el efecto de esta
intervencion sobre las complicaciones, sobretodo de nefropatia diabética (17).

Debido a esto, se realizé un estudio secundario del Look AHEAD, siendo un ensayo
clinico multicéntrico aleatorizado, en el que se evalud si una intervencion intensiva en
el estilo de vida afecta el desarrollo de la nefropatia en personas con diabetes tipo 2,
después de una mediana de 8-0 afios de seguimiento, la incidencia de la Enfermedad
renal cronica fue menor en el grupo de intervencién intensiva en el estilo de vida con
un régimen de control de ayuda que en el grupo de educacion, con tasas de
incidencia de 0,91 casos por 100 personas-afio en el grupo de educacion y 0,63 por
100 personas-afio en el grupo de intervencién intensiva (diferencia 0-27 casos por
100 afos-persona). (18)

Los estudios epidemiologicos han demostrado una asociacion entre el mal control
glucémico y las complicaciones microvasculares en los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2. (28)

Los estudios aleatorizados y controlados han demostrado que el control glucémico
intensivo reduce la albuminuria. Sin embargo, es menos claro si este control evita las
consecuencias renales clinicas finales (por €j. la disminucion progresiva del indice de
filtrado glomerular), ademas de la albuminuria en los pacientes con Diabetes mellitus
tipo 2. (19)
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A través de esta revision sistematica y metaanalisis de 7 estudios aleatorizados y
controlados del control glucémico intensivo en la Diabetes mellitus tipo 2, se hallé una
reduccion estadisticamente significativa de la micro y la macroalbuminuria por la
implementacion del control glucémico intensivo. Sin embargo, los datos no fueron
concluyentes en cuanto a su efecto sobre los resultados finales clinicos, definidos
como la duplicacion de la creatinemia, la Nefropatia terminal y la muerte por

enfermedad renal. (19)

Diagnéstico de la Enfermedad Renal Crénica

En los pacientes con diagndstico de Diabetes, se debe evaluar la funcion renal
anualmente, comenzando desde el momento del diagndstico en el caso de paciente
con Diabetes tipo 2 y 5 afios después del diagndstico en paciente con Diabetes tipo 1,
segun recomienda el Kidney Disease Outcomes Quality Initiative. Esta evaluacion
incluye mediacién de la relacion albumina-creatinina en una muestra aislada de orina,
la medicion de creatinina sérica y la estimacién de la tasa de filtrado glomerular. (13)

La albuminuria, junto con la estimacion del Filtrado Glomerular, constituye la base
de la evaluacion de la enfermedad renal en el paciente con diabetes. La albuminuria
es el marcador mas precoz de la afectacion renal en la diabetes mellitus tipo 2. En
diabéticos tipo 1 y tipo 2, la albuminuria es un factor predictor de desarrollo de
nefropatia y factor de riesgo cardiovascular. Incluso ante un filtrado glomerular
normal, la presencia y persistencia de albuminuria indican una elevada probabilidad
de progresioén del dafo renal. La asociacién de albuminuria/proteinuria y el descenso
del filtrado glomerular implican el incremento de la morbilidad y la mortalidad y una
peor evolucion del dafio renal. (20)
Para confirmar el diagndstico de dano renal, ante una relacion albumina-creatinina
elevada y en ausencia de infeccidon de vias urinarias, se deben realizar dos
mediciones mas durante los siguientes 3 a 6 meses posteriores a la primera
determinacion. (21)

Los valores basales de excrecion urinaria de albumina pueden elevarse en las
siguientes circunstancias: ejercicio dentro de las 24 horas de recoleccion de la

muestra, infeccion, fiebre, marcada hiperglucemia, e hipertensién marcada. (22)
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La informacion sobre la presencia de excrecion anormal de albumina en la orina y el
nivel de la tasa de filtrado glomerular se puede utilizar para estadificar la enfermedad
renal cronica. (22)

El riidn tiene muchas funciones, incluyendo excrecion, funciones endocrinas y
metabdlicas. La tasa de filtrado glomerular es uno de los componentes de la funcién
excretora, pero es ampliamente aceptado como el mejor indice general para valorar la
funcidn renal , ya que es generalmente reducida después de dafo estructural
generalizado y la mayoria de otros funciones renales disminuyen en paralelo con la
tasa de filtrado glomerular en la enfermedad renal cronica.(23)

El método de eleccion para el diagndstico de enfermedad renal cronica es el
cociente albumina /creatinina, particularmente por que la excrecion de creatinina es
constante a lo largo de las 24 horas, la utilizacion de un cociente en lugar de una
concentracion evita los errores derivados de una mayor o menor concentracion de la
orina, ademas de presentar una menor variabilidad intraindividual con el cociente a
solo evaluar la excrecion de albumina. (20)

Algunos autores han utilizado la determinacion del cociente proteina/creatinina en
lugar de albumina/ creatinina. Como la albumina forma parte de la mayoria de las
proteinas en orina de la Nefropatia diabética, presenta menor variabilidad que la
deteccion de proteinuria; la mayoria de estudios que han analizado su influencia
pronostica se han realizado con el cociente albumina/creatinina y se prefiere su
utilizacion en la Nefropatia Diabética. (20) Por ello, se define “albuminuria” como la
excrecion urinaria de albumina mayor de 30 mg/g en una muestra aislada de orina o
30 mg/24 horas, equivalente a 20 mg/min en una orina recogida en un periodo
determinado de tiempo. (24) El término clasico de microalbuminuria deberia ser
abandonado, expresando la albuminuria en los citados grados A1 (Normal o
ligeramente elevada <30mg/g), A2 (Moderadamente elevada 30-300 mg/g) o A3 (Muy
elevada >300mg/g). (24)

Se recomienda el uso de la correlaciéon albumina/creatinina como estrategia de
escrutinio de primera eleccion, la razén para cuantificar tanto la albumina como la
creatinina es que la sola determinacion de albumina puede dar falsos positivos o

negativos. Las ventajas del método de la tira reactiva, para la determinacion de
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relacion albumina/creatinina son: bajo costo, rentabilidad y rapida evaluacion del
enfermo. (25)

Sanchez Becerra y cols, en un estudio descriptivo longitudinal con ayuda del
instrumento Clinitek y las tiras reactivas Clinitek Microalbumin para muestra casual de
orina, identificaron en pacientes con diabetes: normoalbuminuria 55%,
microalbuminuria, 32% y macroalbuminuria en un 13%. Sujetos con hipertension se
reportd6 normoalbuminuria de 88%, microalbuminuria en un 6%, macroalbuminuria
con un 6%. En pacientes con diabetes, hipertensién y normoalbuminuria en un 38%,
microalbuminuria en un 33% y macroalbuminuria en un 29%. Los autores concluyeron
que la relacién albumina/creatinina demostrd ser una prueba de tamiz confiable y facil
en la identificacion de dafio renal en etapa de microalbuminuria. (17)

En Madrid, Arnal y cols, con un estudio descriptivo transversal, en sujetos
mayores de 18 afios de edad, en los que se habia realizado analitica por cualquier
motivo en los 16 centros de salud del sector sanitario de Alcafiz (84.340 habitantes) a
lo largo de 2008. Se recogieron datos demograficos (edad y sexo), creatinina
plasmatica, cociente albumina/creatinina en orina simple, hemoglobina glucosilada,
potasio y hemoglobina. Se calculé el filtrado glomerular estimado por la férmula
MDRD, obteniendo los siguientes resultados: del total de 16.814 pacientes incluidos,
3.466 (20,6%) presentaron Diabetes Mellitus tipo 2. En los pacientes con Diabetes
Mellitus tipo 2 la prevalencia de enfermedad renal cronica segun criterios K/DOQI fue
del 34,6% (IC 95%, 33-36,2). El filtrado glomerular estimado <60 ml/min/m2 se
registré en el 25,2% de los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, siendo en este
subgrupo la prevalencia de micro-macroalbuminuria del 31,7%. Concluyeron que la
prevalencia de Diabetes Mellitus tipo 2 en los centros de salud es elevada, con
frecuente presencia de enfermedad renal cronica y micro-macroalbuminuria asociada.
(25)

Estimacion del Filtrado Glomerular.
El filtrado glomerular es una medida directa de la funcion renal y es el reflejo del
optimo funcionamiento renal. La utilidad de esta medida consiste en que si se

encuentran alteraciones como la reduccién del filtrado glomerular se correlaciona con
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la gravedad de las alteraciones estructurales, como la fibrosis tubuloinstersticial y con
la aparicion de sintomas cuando disminuye por debajo de 10-15 ml/min. (18)

En la practica clinica, el parametro mas utilizado para valorar la funcién renal es la
creatinina sérica. No obstante, sus valores no se elevan hasta que se ha producido
una alteracion significativa en el filtrado glomerular (reduccion 50%). Ademas, el
descenso progresivo de masa muscular que se asocia con la edad hace que la
creatinina no ascienda a pesar de la perdida fisiologica progresiva de filtrado
glomerular. El valor normal del filtrado glomerular en adultos jévenes esta entre 120 y
130 ml/min/1,73 m2 y declina con la edad. Se estima que a partir de los 30 anos, y en
relaciéon con el envejecimiento, el filtrado glomerular desciende a un ritmo de
1ml/min/1,73 m2 al afio. (18)

La determinacion de la creatinina sérica se realizara mediante una prueba especifica
con trazabilidad adecuada a los estandares internacionales de referencia y con la
minima desviacion respecto al método de referencia de espectrometria de masas por
dilucién isotopica. (17)

Las nuevas guias recomiendan el cambio de la ecuacién para estimar el FG a la
férmula CKD-EPI (CKD Epidemiology Collaboration) de 2009. (17)

Ecuaciones estimativas para el filtrado glomerular.

1. Ecuacién de Cockcroft-Gault: Se desarrolldé para valorar el aclaramiento de
creatinina a partir de una poblacion de 236 individuos adultos, entre 18 y 92 afios, con
predominio del sexo masculino y con un valor medio de aclaramiento de creatinina de
72,7 mi/min. Fue publicada en 1976 y ha sido utilizada en el ajuste de dosis de
farmacos. Tiene en cuenta la variacion de creatinina plasmatica, que se produce con
relacion al peso, edad, sexo (lo que exige multiplicar por 0,85 el resultado obtenido en
las mujeres). Ademas, el valor final se debe ajustar a la superficie corporal.
Sobrestima ligeramente el valor del aclaramiento medio de urea y creatinina con una
diferencia media de 0,7 ml/min/1,73 m2. (19)
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2. Ecuacion MDRD: A principios de la década de los 90 se realiz6 en Estados
Unidos un estudio multicéntrico para evaluar el efecto de la restriccion proteica en la
dieta sobre la progresion de la enfermedad renal. Se estudio retrospectivamente una
poblacion de 1.628 individuos adultos, de ambos sexos, con predominio de raza
blanca y afectos de enfermedad renal crénica (FG medio de 40 ml/min/1,73 m2
medido por el aclaramiento 125 I-lotalamato). En su inicio, la férmula incluia seis
variables (MDRD-6): concentraciones séricas de urea, creatinina y albumina, la edad,
el sexo y la etnia. Posteriormente, Levey desarroll6 una férmula abreviada (MDRD-4)
que incluye solo el valor de creatinina sérica, la edad, el sexo y la raza. (19)

3. Ecuacion CKD-EPI: desarrollada a partir de una poblacién de 8.254 individuos a
los que se midié el filtrado glomerular mediante aclaramiento de iotalamato (media 68
ml/min/1,73 m2, DE 40 ml/min/1,73 m2), y que incluye como variables la creatinina
sérica, la edad, el sexo y la raza, con distintas versiones en funcion de la etnia, el

sexo y el valor de la creatinina. (26)

En general, el uso de las ecuaciones para la estimacion del filtrado glomerular
(MDRD vy CKD-EPI) es inadecuado en una serie de situaciones clinicas,
especialmente en personas con peso corporal extremo (IMC < 19 kg/m2 o > 35
kg/m?), dietas especiales o malnutricion, alteraciones de la masa muscular,
amputaciones < 18 anos, hepatdpatas, embarazadas, fracaso renal agudo y en el

estudio de potenciales donantes de rinon. (27)

En Barcelona, Marti y colaboradores, realizaron un estudio transversal descriptivo
con la revision de una muestra representativa de 500 historias clinicas seleccionadas
aleatoriamente del listado de 2.950 pacientes con Diabetes tipo 2. Un 51,6% eran
mujeres con una media de edad 66,2 anos. Se observd una prevalencia de
enfermedad renal crénica del 23,2%, con 108 casos (21,6%) en estadio 3 y 8 (1,6%)
en estadio 4, sin ningun paciente en estadio 5. Un 70,4% eran hipertensos, un 67%
tenian dislipidemia, el 17,6% eran fumadores y el 19% tenian antecedente de
enfermedad vascular cerebral. La presencia de enfermedad renal crénica se relacioné

con mas edad, sexo femenino, creatinina plasmatica elevada, presencia de
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microalbuminuria y antecedentes de tabaquismo activo, hipertensién arterial
sistémica, dislipidemia y enfermedad vascular cerebral. Se concluyé la elevada
prevalencia de enfermedad renal cronica en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 y

su relacion con la presencia de enfermedad cardiovascular. (28)

En el estudio realizado por Calvo-Vazquez y colaboradores, se identifico Ila
prevalencia de enfermedad renal cronica no diagnosticada en pacientes con mas de
cinco anos de diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, se tratdé de un estudio
transversal, descriptivo, observacional y retrospectivo, en el que se incluyeron todos
los pacientes adultos mayores de 50 afos con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2
durante mas de cinco anos, sin complicaciones, en la Unidad de Medicina Familiar
numero 9 San Pedro de los Pinos, del Instituto Mexicano del Seguro Social. La
muestra poblacional de este estudio fue de 218 pacientes, de los que 53% de la
poblacién pertenecia al género femenino. De acuerdo con la clasificacién de KDOQI,
65.5% de la poblacion de estudio estaba en estadios | y I, 28.9% en estadio Ill, 5%
en el IV y sélo 0.4% en el V. Concluyéndose que la enfermedad renal crénica no se
detecta de manera oportuna como complicacion de la diabetes mellitus, enfermedad
cronico-degenerativa frecuente en México; 34.4% de los pacientes estan en estadios

avanzados, por lo que requieren tratamiento oportuno. (15)

En la actualidad los estudios han confirmado la relacion que existe entre el descontrol
glucémico y la progresion a complicaciones tanto macro como microvasculares en la
Diabetes tipo 2, asi como el gran problema de salud publica que estas
complicaciones representan en la actualidad. Por lo anterior es de importancia
conocer las herramientas con las que cuenta el personal médico para la identificacion
temprana de dichas complicaciones, principalmente identificar de forma temprana el
dafo renal, ya que este es una de las complicaciones con mayor prevalencia y con
gran repercusion en la calidad de vida de los pacientes afectados.

Aun cuando se ha descrito la prevalencia de la enfermedad renal a través de la
albumina urinaria y la tasa de filtrado glomerular es necesario identificar y comparar la

frecuencia de este padecimiento con dos métodos de diagndstico, siendo cualquiera
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de estos de bajo costo y de facil implementacion en el primer nivel de atencion. En la
actualidad la tasa de filtrado glomerular es hasta ahora la mas utilizada, aun asi es
importante mencionar que sigue siendo poco identificada en medicina familiar, por lo
cual es necesario caracterizar esta medicion en una muestra de pacientes con
diabetes tipo 2, ya que es actualmente una de las enfermedades con mayor demanda
en el primer nivel de atencién. Actualmente la enfermedad renal es diagnosticada y
tratada de forma tardia, por ello que es importante otorgar datos validos que nos
permitan describir la frecuencia del dafo renal temprano a través de métodos de
diagndstico e identificar a su vez, los factores de riesgo mas relacionados con el dafo

renal.

20



Justificacion

En la actualidad, la diabetes mellitus tipo 2 constituye un problema de salud publica a
nivel mundial, la importancia de esta enfermedad reside en la presencia de sus
complicaciones, que no solo cobra vidas diariamente sino que ademas disminuye la

calidad de vida de quienes la padecen.

Dentro de las principales complicaciones en el paciente con diabetes se encuentra la
enfermedad renal, la cual afecta la calidad de vida del paciente y siendo una de las
enfermedades que mayor costo genera a las instituciones de salud; particularmente
dado, que la enfermedad renal cronica en la mayoria de los casos requiere de
tratamiento sustitutivo. Debido a lo anterior, es necesario reforzar la deteccion precoz
de la enfermedad renal crénica, y asi implementar las medidas necesarias para
retrasar el dafo renal.

Existen dos mediciones que hasta el momento, son las mas aceptadas para
determinar el deterioro de la funcién y el dafo renal, las cuales son la estimacion del
filtrado glomerular y el cociente albumina creatinina, respectivamente; en México, en
los servicios de atencion primaria el método mas utilizado es la estimacion del filtrado
glomerular, sin embargo este método es inadecuado en algunas situaciones clinicas,
por lo que es necesario contar con otras opciones para el diagndstico temprano,
como es el cociente albumina-creatinina, y asi poder determinar la frecuencia de la
enfermedad, aun pesar de que el paciente cuente con otras caracteristicas que
modifiquen la estimacion del filtrado glomerular.

Este estudio podra brindar la estimacion de la frecuencia de Enfermedad renal
cronica en pacientes con diabetes por dos meétodos de diagndstico, asi como
identificar los factores de riesgo mas frecuentes asociados a la enfermedad renal. Se
requiere identificar la proporcion de sujetos con dafo renal temprano con dos
métodos distintos, para incidir con las medidas clinicas necesarias para su
correccion, que permitan retardar o evitar el progreso de la disminucion del

funcionamiento renal.
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Planteamiento del problema

En México, la diabetes mellitus constituye una de las principales causas de morbi-
mortalidad con importantes repercusiones econémicas y sociales. La incidencia de
esta patologia va en aumento y el diagndstico se esta presentando en edades mas
tempranas y en ocasiones el tratamiento no es el adecuado. Los datos de la
ENSANUT 2012 identifican a 6.4 millones de adultos mexicanos con diabetes, es
decir, 9.2% de los adultos en México han recibido ya un diagnostico. El total de
personas adultas con diabetes podria ser incluso el doble, de acuerdo a la evidencia
previa sobre el porcentaje de diabéticos que no conocen su condicion. La alta
prevalencia de la enfermedad, el mal apego que existe al tratamiento, y la propia
historia natural de la patologia, ha propiciado que las complicaciones micro y
macrovasculares se encuentren presentes en gran parte de la poblacion con
diabetes. Una de las principales complicaciones de la diabetes y que afectan la
calidad de vida del paciente y un elevado costo a las instituciones es la enfermedad
renal. Por ello la importancia de identificar de forma temprana este padecimiento, de
tal forma que la deteccidn sea precoz al igual que el tratamiento farmacolégico y del
estilo de vida del paciente.

Aun cuando se ha reportado en la literatura la prevalencia de la enfermedad renal a
través de la excrecién de albumina urinaria o del filtrado glomerular, hay limitada
evidencia de los reportes utilizando ambos métodos de diagndstico. Sigue siendo
inconsistente los datos dado que algunos autores reportan una prevalencia que va
desde el 10% hasta un 55% de la poblacion evaluada, utilizando ya sea uno u otro
método de diagndstico. Asi también, hace falta evidencia acerca de los factores de
riesgo asociado a este padecimiento como pueden ser edad, afios de diagndstico,
control glucémico, presencia de hipertension arterial y sexo del paciente.

Por lo cual nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la
frecuencia de enfermedad renal cronica medida a través del cociente albumina/

creatinina y la tasa de filtrado glomerular en pacientes con diabetes mellitus tipo 27
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Objetivos

Objetivo General

Identificar la frecuencia de enfermedad renal créonica a través del cociente

albumina/creatinina y con la estimacion del filtrado glomerular en pacientes con

diabetes mellitus tipo 2.

Objetivos especificos

Identificar la frecuencia de enfermedad renal crénica con el cociente albumina-
creatinina en la primera orina de la mafana.

Identificar la frecuencia de enfermedad renal cronica a través de la estimacién
del filtrado glomerular (incluyendo las formulas MDRD 4, CKD-EPI y Cockcroft-
Gault).

Comparar la frecuencia de enfermedad renal croénica, utilizando el cociente
albumina-creatinina y la estimacién del filtrado glomerular.

Identificar la relacion de la presencia de la enfermedad renal crdnica con el
control glucémico del paciente.

Identificar la frecuencia de enfermedad renal crénica en pacientes con y sin
hipertension arterial.

Identificar la presencia de dislipidemia en la poblacién de estudio.

Describir la antropometria y composicion corporal de la poblacion de estudio.
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Hipotesis de estudio
Los pacientes con diabetes tipo 2 que presenten descontrol glucémico, hipertension
arterial 6 dislipidemia seran quienes tengan mayor frecuencia de Enfermedad Renal

Crédnica, en comparacion con aquellos que no padezcan estas comorbilidades.

Hipo6tesis Nula
En los pacientes con diabetes tipo 2 la frecuencia de Enfermedad Renal Crénica se
presentara de forma similar en aquellos pacientes con y sin descontrol glucémico,

hipertension arterial 6 dislipidemia.
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Material y métodos

Tipo de estudio: Transversal descriptivo
Poblaciéon de estudio: Pacientes de ambos sexos, con diagnostico de Diabetes

Mellitus tipo 2, derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Criterios de inclusion:

e Pacientes derechohabientes del IMSS

e Con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2.
e De ambos sexos

e Mayores de 18 afios

e Que firmen carta de consentimiento informado.

Criterios exclusiéon

e Pacientes que cuenten con el diagndstico previo de enfermedad renal cronica.

e Paciente que se ha portadores de alguna de las siguientes enfermedades o
estados clinicos, que puedan alterar la funciéon renal o causar enfermedad
renal cronica por si mismas:

e Enfermedades metabdlicas: amiloidosis y nefropatia por acido urico.

e Situaciones en las que las ecuaciones no son adecuadas en las siguientes
circunstancias:

e Peso corporal extremo: indice de masa corporal inferior a 19 kg/m2 o superior
a 35 kg/m2.

e Alteraciones importantes en la masa muscular (amputaciones, pérdida de
masa muscular, enfermedades musculares o paralisis).

¢ Insuficiencia renal aguda.
Criterios de eliminacion

e Pacientes con datos antropométricos y/o bioquimicos incompletos.
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Variables de estudio

Definicion conceptual

Definicion operacional

Escala de medicion

Enfermedad

Renal Crénica

Disminucion de la funcion renal,
expresada por una tasa de
filtracion glomerular (<60
ml/min/1.73m2 o como la
presencia de dafo renal
(alteraciones histoldgicas,
albuminuria- proteinuria,
alteraciones del sedimento urinario
o alteraciones en pruebas de
imagen) de forma persistente

durante al menos 3 meses.

Se medira la presencia o
ausencia de enfermedad renal
cronica, por medio del filtrado
glomerular estimado el cual se
calculara con la cifra de
creatinina sérica, y utilizando
las siguientes ecuaciones:
MDRD, CKD-EPI y Cockcroft-
Gault. Asi mismo se utilizara el
cociente albumina/ creatinina
obtenido de una muestra de
orina aleatoria se miden en la
misma muestra de orina tanto
albumina como creatinina y se
establece posteriormente un
célculo entre ambas, el cual es
reportado por el laboratorio
encargado de realizar el

analisis de las muestras

Variable cuantitativa
que se convertira en
variable cualitativa
nominal para identificar
la presencia o
ausencia de
enfermedad renal

cronica.

Control

glucémico

La Asociacion Americana de
Diabetes sugiere los siguientes
niveles en adultos con Diabetes:
Hemoglobina gucosilada <7%,
glucosa plasmatica prepandrial 80-
130 mg/dL y glucosa plasmatica
pospandrial (1 o 2 horas después
del inicio de la comida) menos de
180 mg/dL.

Se determinaran los niveles
séricos de Hemoglobina
glucosilada y de glucosa
sérica en ayuno, mediante una

muestra sanguinea.

Variable cuantitativa
que se convertira en
variable cualitativa
nominal para identificar
la presencia o
ausencia de control

glucémico.

Hipertensién
Arterial

Segun la Norma Oficial Mexicana,
es un sindrome de etiologia
multiple caracterizado por la

elevacion persistente de las cifras

Se determinara la presion
arterial sistolica y diastélica de
acuerdo a las fases | y V de

Korotkoff, en dos ocasiones,

Variable cuantitativa
que se convertira en
variable cualitativa

para identificar la
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de presion arterial a cifras
140/90 ml/Hg. Es producto del
incremento de la resistencia
vascular periférica y se traduce en

dafio vascular sistémico.

con un intervalo de cinco
minutos, con un
baumandmetro de mercurio,
después de que el adulto
permanezca sentado por mas

de 5 minutos.

presencia o ausencia
de la presion arterial
descompensada.
Variable cualitativa
para la presencia o
ausencia del
diagnéstico de la

enfermedad.

Dislipidemia

Es la presencia de anormalidades
en la concentracion de lipidos en
sangre (colesterol, triglicéridos,
colesterol HDL, y LDL)

Se realizara determinacion de
Colesterol total, colesterol
HDL, colesterol LDL, y
triglicéridos por medio de una
muestra sanguinea,
encontrandose el paciente en
ayuno, tomando como
parametro de control
metabdlico los siguientes:
Colesterol total <200 mg/dL,
Colesterol LDL <100 mg/dL,
Triglicéridos <150 mg/dL, y
Colesterol HDL en hombres

>40 y mujeres >50mg/dL

Variable cuantitativa
que se convertira en
variable cualitativa
nominal para identificar
la presencia o
ausencia de

dislipidemia.

Antropometria
y composicion

corporal

Antropometria es la ciencia que
estudia las medidas del cuerpo
humano con el fin de establecer
diferencias entre individuos,
grupos o razas. Se utilizara el
indice de masa corporal que se
define como un indicador de la
relacion entre el peso y la talla que
se utiliza frecuentemente para
identificar el sobrepeso y la
obesidad en los adultos. Se
calcula dividiendo el peso de una

persona en kilos por el cuadrado

Se clasificara como
Circunferencia de cintura de
riesgo sera:

Mujeres: >80 cm y varones
>90 Cm

El IMC se clasificara en peso
normal, sobrepeso y obesidad
de acuerdo a los criterios de la
Organizacién Mundial de la
Salud.

Variable cuantitativa
que se convertira en
cualitativa para
identificar las medidas
antropométricas de

riesgo.
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de su talla en metros (kg/m2) y la
circunferencia de cintura que es el
perimetro de la parte mas angosta

del torso cuya medicion se

relaciona
Sexo Condicion biologica que distingue | Se medira a través de la Cualitativa nominal
a las personas en hombres y entrevista, con el interés de
mujeres. identificar un menor o mayor
riesgo a un inadecuado control
metabdlico e insuficiencia de
la dieta
Edad Tiempo transcurrido entre la fecha | Se medira a través de la Cuantitativa de razén
de nacimiento de la persona y la entrevista directa con el
de la entrevista paciente
Aios de Tiempo transcurrido entre la fecha | Se medira en afos a partir del | Cuantitativa de razén
Diagnéstico de diagndstico de diabetes a la diagndstico y al momento de la
fecha de la entrevista. entrevista, con el interés de
identificar un menor o mayor
riesgo a un inadecuado control
metabdlico.
Escolaridad Grado escolar ultimo que el Se obtendra este dato por Cualitativa ordinal
paciente menciond que cursé medio de la entrevista,
respecto al ultimo afo
estudiado.
Estado Civil Situacion de las personas en Se obtendra este dato por Cuantitativa nominal

relaciéon con los derechos y
obligaciones legales respecto de

la unién o matrimonio

medio de la entrevista.
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Tamano de la muestra

Se realizé el célculo de tamafio de muestra con la formula para estudios

transversales:

Npq _B?

n= N—DD+pgl " %

N = 395 base poblacional
p = Proporcion de interés = 50 % (0.50 dado que no conocemos la prevalencia)
g=1-p =50% (0.50)

B = magnitud del limite de error por lo general 2 % (0.02)

Se incluyeron al estudio: 395 pacientes
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Descripcion del estudio:

Los datos utilizados durante este estudio fueron de tipo primario, obtenidos por
medio de entrevistas clinicas y exploracion fisica, mediciones bioquimicas y
antropométricas de los pacientes diagnosticados previamente con diabetes tipo 2 por
su médico familiar tratante, con y sin hipertensién arterial sistémica.

Este estudio se encontré anidado en el estudio “Eficacia de la terapia nutricional y la
educacion a través de un sistema multimedia para el control metabdlico de paciente
con diabetes tipo 2. Ensayo Clinico Aleatorizado” que cuenta con financiamiento del
CONACYT con numero Salud - 2012 - C01 - 181015. En el cual se hizo la evaluacién
de una intervencion educativa nutricional de pacientes de tres unidades de medicina
familiar, incluyendo la UMF 28, durante el seguimiento se hace la evaluaciéon de
datos bioquimicos, antropométricos y dietéticos.

La muestra se conformé de pacientes derechohabientes de la UMF No 28, que
hubieran concluido el ensayo clinico. Se invitd a participar a los pacientes en el
presente estudio, se les explicd los objetivos del mismo y los procedimientos que se
llevarian a cabo; su participacion fue voluntaria posterior a la firma del
consentimiento informado sobre el cual se resolvieron todas las dudas que el
paciente puediera tener del mismo.

Los pacientes fueron citados para la toma de una muestra sanguinea con ayuno de
10 horas para determinar cociente albumina/creatinina, glucosa sérica, hemoglobina
glucosilada, creatinina sérica y perfil de lipidos. Se les pidi6 recolectar la primera orina
de la mafana para la determinacion de albumina en orina, previamente se le daran
indicaciones para la toma correcta de esta muestra.

Posteriormente los pacientes fueron citados a una consulta médica, en la cual se llevd
a cabo la obtenciéon de datos que incluyeron: sociodemograficos, antecedentes
personales no patoldgicos, antecedentes personales patologicos, y exploracion fisica
completa, incluyendo medicién de tension arterial, la cual se llevo a cabo mediante el
uso de un baumanémetro de mercurio, colocando el manguito en el tercio superior del
miembro toracico derecho (2cm por arriba del pliegue del codo), adaptandose al

diametro del brazo, la medicidn se realizé en dos ocasiones, con un intervalo de cinco
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minutos, cada uno, después de que el adulto permaneciera sentado por mas de 5
minutos.

Se realizaron las mediciones de circunferencia de cintura y se calculé el IMC por
una especialista en nutricion. Tanto el peso como la talla se determiné con el paciente
en ayuno Yy ropa ligera por medio de una Tanita modelo TBF-215. El IMC se calculé
con la férmula (peso/estatura 2). Para medir la circunferencia de cintura, el paciente
estuvo de pie con el abdomen descubierto y relajado. Se colocd una cinta métrica
alrededor de la parte mas angosta del torso o de la linea mas pequefia entre las
costillas y la cresta iliaca al finalizar una espiracién normal sin comprimir la piel.

De acuerdo a los resultados obtenidos, se citd los pacientes para una consulta
meédica por parte de la autora de este protocolo, para informarles su estado actual de
salud, relacionado con la presencia o no de enfermedad renal y la relacién con
adecuado control glucémico, presencia de dislipidemia y/o hipertensién arterial
sistémica. Se hizo entrega de un resumen médico, en el cual se incluyeron medidas
higiénico- dietéticas, nutricionales y de nefroproteccién, y en los casos de pacientes
con dafo renal se realizé una nota clinica para el médico familiar para un seguimiento
estrecho del paciente con medidas de nefoprotecion, con sugerencias de ajustes en
el tratamiento farmacoldgico y de envio a la consulta externa de Nefrologia.

La valoracion del dano y la funcién renal, se analizé por medio del resultado de
creatinina sérica y del cociente albumina/creatinina. Con el resultado de la creatinina
sérica, se calculo el filtrado glomerular estimado por medio de las siguientes formulas:
MDRD 4, CKD-EPI y Cockcroft-Gault. Se analizé el resultado del cociente
albumina/creatinina reportados por el laboratorio, de acuerdo al cual, se determiné si

el paciente cuenta o no con presencia de dafio renal (microalbuminuria).
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Analisis estadistico

El analisis se realiz6 en el paquete estadistico SPSS version 21.

Analisis Univariado

Se realizd una descripcion de la poblacion de estudio con las variables antecedentes,
para caracterizar la muestra estudiada. Para las variables continuas se estimaron
medidas de tendencia central y dispersion. Para las variables cualitativas se
obtuvieron medidas de frecuencia y proporciones. Se calculé la prevalencia de la
Enfermedad Renal Cronica a través de dos pruebas clinicas; posteriormente ésta se
midié como variable dicotomica para clasificar el filtrado glomerular estimado y la

clasificacion de la albumina urinaria.

Analisis Bivariado

Se utilizé6 t de Student para comparar el filtrado glomerular estimado normal o
disminuidos con los indicadores bioquimicos y antropométricos. En el caso de las
variables que no tuvieron distribucidon normal como fue el cociente albumina creatinina
con respecto al filtrado glomerular estimado, se utilizé la U de Mann Whitney.

Se realizé una prueba de Anova de un factor para comparar la clasificacion de
albumina urinaria (normal, micro y macroalbuminuria) con los parametros bioquimicos
y antropométricos y la tasa de filtrado glomerular estimado.

Se realiz6é una chi cuadrada para comparar la presencia de albuminuria con el control
glucémico de la poblacién.

Se considerd una significancia estadistica para aquellos valores de p<0.05.
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Aspectos Eticos

De acuerdo a lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, se consider6 que la realizacion de este estudio de
investigacion presentd un riesgo minimo para la salud e integridad de los
participantes.

Este protocolo estuvo disefiado en base a los principios éticos para las
investigaciones en seres humanos, promulgado por la Asociacion Médica Mundial en

la Declaracion de Helsinki, cumpliendo con los postulados del mismo.

Teniendo como principio general identificar la frecuencia de enfermedad renal crénica
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 mediante la estimacion del filtrado
glomerular y el cociente albumina/creatinina, y asi detectar de forma temprana el
dafo renal

Se consideré que el presente estudio representara un riesgo minimo para los
pacientes y no presentara riesgo para el medio ambiente, primeramente porque no se
incluyeron a poblacion vulnerable, se protegié su integralidad y confidencialidad, solo
se llevo a cabo la recoleccién de datos por medio de los resultados de laboratorios, y
mediciones antropométricas, siendo el Unico procedimiento la toma de la muestra
sanguinea y urinaria, las cuales se realizaron de acuerdo con las técnicas convenidas
en la NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012 para la disposicion de sangre

humana y sus componentes con fines terapéuticos.
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Recursos y Financiamiento

Recursos humanos:

La autora de este estudio, fue la encargada de entregar el consentimiento informado,
recabar la informacién necesaria y llevar a cabo el analisis de los datos obtenidos, y
contara con la colaboracion de un asesor para la metodologia cientifica. Asi como

personal de nutricion y laboratorista encargado de realizar los estudios necesarios.

Recursos materiales:

Este proyecto estuvo anidado en el estudio “Eficacia de la terapia nutricional y la

educacion a través de un sistema multimedia para el control metabdlico de paciente

con diabetes tipo 2. Ensayo Clinico Aleatorizado” que cuenta con financiamiento del

CONACYT con numero Salud - 2012 - CO1 —181015".

- Por lo cual se contd con las mediciones de laboratorio por parte de un laboratorio
externo para las mediciones de: relacion albumina-creatinina, creatinina sérica,
microalbuminuria, depuracién de creatinina de 24 horas, glucosa sérica,
hemoglobina glucosilada, creatinina sérica, triglicéridos, colesterol HDL y se
calcul6 el colesterol LDL.

- Baumanometro para medicién de la tension arterial.

- Cinta métrica para medicién de indice cintura cadera.

- Analizador tanita TBF-215 para medir la composicién corporal

- Papeleria (hojas blancas, toner, etc.).
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Resultados

Las caracteristicas sociodemograficas, antecedentes heredofamiliares, antecedentes
personales patologicos, antropometria y parametros bioquimicos se encuentran en la
tabla 1.

El presente estudio incluy6 395 pacientes con diagnostico de Diabetes mellitus tipo 2, de
los cuales 270 (68.4%) fueron mujeres y 125 (31.6%) hombres, con una media de edad

54 afos y una desviacion estandar de + 8.5 afios.

Con respecto al estado civil se encontré que 258 (65.3%) son casados o viven en union
libre; un 51.9% de la poblacion tiene escolaridad basica y solo el 14.4% cuenta con
estudios a nivel superior. De los pacientes incluidos en el estudio 341 (86.3%) cuenta
con el antecedente heredofamiliar de Diabetes mellitus tipo 2 y 120 (30.4%) con

Enfermedad renal crdnica.

Referente a los afios de diagndstico de Diabetes mellitus tipo 2 encontramos una media
de 7+5.4 afos, la frecuencia de Hipertension arterial sistémica fue de 182 (46.1%) con
una media de afos de diagndstico de 9.2 + 9.1 afios, seguida de Infarto agudo al
miocardio con una frecuencia de 23 (5.8%), enfermedad cerebral vascular 12 (3%) e
insuficiencia cardiaca con 9 (2.3%). La presencia de tabaquismo activo fue de un 22.5 %

de la poblacién, el consumo de alcohol de 33.4%.

Tabla 1: Caracteristicas de los pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2
estudiados
n (%)
Sexo ?
Hombres 125 (31.6)
Mujeres 270 (68.4)
Edad (afios)® 54.62 + 8.543
Estado civil @
Soltero 66 (16.7)
Casado/Union libre 258 (65.3)
Divorciado/Separado 37 (9.4)
Viudo 34 (8.6)
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Escolaridad @

Basica 205 (51.9)
Media Superior 133(33.7)
Superior 57(14.4)
Ocupacién?

Ama de Casa 141(35.7)
Empleado asalariado 88 (22.3)
Empleado no asalariado 51(12.9)
Jefatura 16(4.1)
Jubilado/ Pensionado 99(25.1)
Antecedentes Heredofamiliares @

Diabetes Mellitus Tipo 2 341 (86.3)
Hipertension Arterial Sistémica 251 (63.5)
Enfermedad Renal Crénica 120 (30.4)
Antecedentes Personales Patolégicos

Afos de diagndstico de Diabetes Mellitus Tipo 2 ° 7.015.4
Uso de hipoglucemiantes orales @ 379 (95.9)
Uso de insulina @ 79 (20)
Cambios en el estilo de vida: Dieta @ 23 (5.8)
Cambios en el estilo de vida: Ejercicio @ 22 (5.6)
Hipertension Arterial Sistémica @ 182 (46.1)
Afos de diagndstico Hipertension Arterial Sistémica ® 9.2 £9.1
Uso de IECA?® 84 (21.4)
Uso de ARA Il @ 54 (13.7)
Infarto Agudo al Miocardio @ 23 (5.8)
Insuficiencia Cardiaca @ 9(2.3)
Enfermedad Cerebral Vascular @ 12 (3.0)
Tabaquismo @

Nunca ha fumado 201 (50.9)
Fumaba antes 105 (26.6)
Fuma actualmente 89 (22.5)
Consumo de Alcohol @

Si 132 (33.4)
Si, anteriormente 100 (25.3)
Nunca 163 (41.3)

" a Los valores son presentados en frecuencia y porcentaje
b Los valores son presentados en media y desviacién estandar

La tabla 2 reune las caracteristicas en cuanto a la composicién corporal, la media de
IMC (kg/m?) fue de 30.52 5.2 kg/m?, con una frecuencia de 47 (11.9%) para peso
normal, de 148 (37.5%) para sobrepeso y 200 (50.6%) para obesidad. La circunferencia
de cintura (cm) tuvo una media de 100.4 +12.4 cm, en circunferencia de cadera (cm) se

encontré una media de 105.7 +12 cm.
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Se encontré una media de 124 +14mmHg en la presion arterial sistolica y de 83
+10mmHg de la presién arterial diastdlica. Con respecto a los parametros bioquimicos,
la glucosa sérica ayuno se observdé una media de 168.7 +72mg/dL, Hemoglobina
glucosilada de 8.4+2.25 %, observandose un adecuado control en 34.4%(136) de la
poblacion, Colesterol 195+41.1mg/dL con una frecuencia de 229 (58%) para colesterol
por debajo de 200mg/dL, Triglicéridos 215.4+160.2mg/dL se encontrdé una frecuencia de
134 (33.9%) en valores por debajo de 150mg/dL, Creatinina sérica 0.81+£0.23, Cociente
albumina/creatinina 7.7 (0.0084-7219.5) mg/G , Albumina urinaria 5.5+27.7mg/dL,
Creatinina urinaria 0.088+0.067 mg/dL.

Tabla 2: Datos bioquimicos y de control metabdlico de la poblacién.

Peso (kilogramos)® 75.42+14.8
Talla (cm)® 15748.5
IMC(Kg/m2)® 30.52+5.2
Peso normal @ 47(11.9)
Sobrepeso @ 148(37.5)
Obesidad @ 200(50.6)
Circunferencia de cintura (cm)® 100.4+12.4
Circunferencia de cadera (cm)® 105.7£12.02
Presion Arterial Sistélica (mmHg)® 124114
Presion Arterial Diastélica (mmHg)° 83110
Bioquimicos
Glucosa en ayuno (mg/dL) b 168.7+72
Hemoglobina Glucosilada (%)b 8.4+2.25

Control Adecuado (<7%)? 136 (34.4)

Control Inadecuado(>7%) @ 259 (65.6)
Colesterol (mg/dL) 195141.1

< 200mg/dL @ 229 (58)

> 200mg/dL @ 166 (42)
HDL (mg/dL) 41.6£11.2
LDL (mg/dL) 112.4+31.9
Triglicéridos (mg/dL) 215.4+160.2

<150mg/dL @ 134 (33.9)

>150mg/dL @ 261 (66.1)
Creatinina sérica (mg/dL) b 0.81+0.23
Cociente Albumina/Creatinina (mg/G) ¢ 7.7(0.0084-7219.5)
Albumina Urinaria (mg/dL) b 5.5+27.7
Creatinina Urinaria (mg/dL) b 0.088+0.067

a Los valores son presentados en frecuencia y porcentaje
b Los valores son presentados en media y desviacion estandar
c Los valores son presentados en mediana, minimo y maximo
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En la tabla 3, se observa la frecuencia de enfermedad renal a través de la tasa de

filtrado glomerular por la ecuacion CKD-EPI y por la presencia de albuminuria medida a

través del cociente albumina/creatinina, encontrando una frecuencia de 4.6% por medio

de la tasa de filtrado glomerular y de 17% por la presencia de albuminuria.

Tabla 3: Frecuencia de Enfermedad Renal Crénica
Frecuencia de daino renal de acuerdo a FGE? n (%)
TFG <60ml/min. 18 (4.6)
Frecuencia de daino renal de acuerdo a CAC?
Albuminuria >30mg/G 67 (17)

a Los valores son presentados en frecuencia y porcentaje
FGE: Filtrado Glomerular Estimado
CAC: Cociente Albumina/Creatinina

La tabla 4 muestra la tasa de filtrado glomerular por medio de tres ecuaciones, con una
media de 90.72 £16.26 ml/min/1.73 para CKD-EPI, 85.02+16.6 ml/min/1.73 para MDRD
y 103.3+31.62 ml/min para Cockcroft-Gault. En cuanto al filtrado glomerular por debajo
de 60ml/min/1.73m? se encontrd una frecuencia de 26 (6.6%) para MDRD, de 18 (4.6%)

para CKD-EPI, y de 18 (4.6%) para Cockcroft-Gault.

Tabla 4: Tasa estimada de filtrado glomerular

Tasa de filtrado Filtrado Glomerular
glomerular <60ml/min/1.73m?
n(%)
n= 395
CKD-EPI (ml/min./1.73m?) 2 90.72+16.26 18 (4.6)
MDRD(ml/min./1.73m?) @ 85.02+16.6 26 (6.6)
| Cockcroft-Gault(ml/min) @ 103.3+31.62 18 (4.6)

a Los valores son presentados en media y desviacion estandar
CKD-EPI: Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration
MDRD: Modification of Diet in Renal Diseaase

En la tabla 5 se compara la clasificacion de la albuminuria con los parametros

bioquimicos y antropométricos. Se observé una media de 8.60+2.29% en la

hemoglobina glucosilada en normoalbuminuria, de 8.95+2.41% en presencia de

microalbuminuria y de 8.06%£2.63% en macroalbuminuria (p: 0.470), en cuanto a las

cifras de colesterol se observo una media de 198.62143.08mg/dL en normoalbuminuria,

201.50+£130.67 en microalbuminuria y 206.58+33.73 mg/dL en macroalbuminuria

(p:0.764), en Triglicéridos se percibe una media de 220.76+187.20 mg/dL en
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normoalbuminuria, 226.51+130.67 mg/dL en microalbuminuria y 184.0+66.76 mg/dL en

macroalbuminuria.

Con respecto a la presion arterial sistélica la media fue de 124.13£15.32mmHg en
normoalbuminuria, 124.14+12.84mmHg en microalbuminuria y 118.3+15.7mmHg en
macroalbuminuria, y en presion arterial diastdlica se observo una media de
82.68+10.5mmHg en normoalbuminuria, 83.29+9.05mmHg en microalbuminuria y

80+£11.2mmHg en macroalbuminuria.

La tasa de filtrado glomerular calculada a partir de la ecuacién CKD-EPI tuvo una media
de 90.95+16.43 ml/min./1.73m? en normoalbuminuria, 88.14+17.52 ml/min./1.73m? en
presencia de microalbuminuria y de 89.3+10.02 ml/min./1.73m? en presencia de
macroalbuminuria (p: 0.579). No se encontraron diferencias significativas entre la
albuminuria con los datos bioquimicos, antropométricos y del filtrado glomerular

estimado.

Tabla 5: Caracteristicas basales de acuerdo al grado de Albuminuria

Normoalbuminuria  Microalbuminuria  Macroalbuminuria p

(mg/G) (mg/G) (mg/G)

n=328 n=49 n=18
HbA1C (%) 8.60+2.29 8.95+2.41 8.06+2.63 0.470
Colesterol 198.62+43.08 201.50+45.56 206.58+33.73 0.764
(mg/dL)?
Triglicéridos 220.76+187.20 226.51+130.67 184.0+66.76 0.758
(mg/dL)?
Presion 124.13+15.32 124.14+12.84 118.3%15.27 0.423
arterial
sistodlica
(mmHg) @
Presion 82.68+10.50 83.29+9.05 80+11.2 0.623
arterial
diastolica
(mmHg) @
IMC (kg/m2) 2 29.25+5.01 30.245.75 28.30+3.67 0.421
FGE 90.95+16.43 88.14+17.52 89.3+10.02 0.579

(ml/min/1.73) @

a Los valores son presentados en media y desviacion estandar
b Prueba ANOVA de un factor.
FGE: Filtrado glomerular estimado,. HbA1C: Hemoglobina glucosilada
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La tabla 6 muestra la comparacion de la disminucion en la funcion renal (<60ml/min)
representada por la tasa de filtrado glomerular calculado a partir de la ecuacién CKD-

EPI, con los datos bioquimicos, antropométricos y la presencia de albuminuria.

Se aprecia una media de hemoglobina glucosilada de 8.47+2.26 cuando el filtrado
glomerular se encuentra normal o discretamente disminuido frente a una media en
8.84+1.99 en filtrado glomerular disminuido (p=0.492).

Con respecto al colesterol se encontr6 una media de 196.12+41.41mg/dL en filtrado
glomerular normal y de 191.38+36.78mg/dL en filtrado glomerular disminuido (p=0.634),
triglicéridos con una media de 214.98+162.65mg/dL en filtrado glomerular normal y de
224.27+94.24mg/dL en filtrado glomerular disminuido (p=0.810), presién arterial sistolica
con una media de 124.66x14.11mmHg en filtrado glomerular normal vy
127.50£22.8mmHg en filtrado glomerular disminuido (p=0.422), presion arterial diastdlica
media de 83.40+10.03mmHg en filtrado glomerular normal y 84.44+14.64mmHg en
filtrado glomerular disminuido (0.676), e indice de masa corporal media 30.53+5.23kg/m?
en filtrado glomerular normal y 30.27+6.63 kg/m? en filtrado glomerular disminuido
(p=0.837).

El cociente albumina/creatinina por su parte, se encontr6 aumentado en la tasa de
filtrado glomerular menor a 60ml/min/1.73m?, con una mediana de 14.8 (0.20-
7219.5)mg/G, y en el Filtrado glomerular normal la mediana fue de 7.4 (0.01-5347) con
una p=0.043.

Tabla 6: Asociacion del Filtrado Glomerular Estimado con indicadores
bioquimicos y clinicos

Filtrado Glomerular >60 Filtrado Glomerular <60 p¢
(ml/min/1.73m?) (ml/min/1.73m?)
n=377 n=18

HbA1C (%)? 8.47+2.26 8.84+1.99 0.492
Colesterol (mg/dL) 196.12+41.41 191.38+36.78 0.634
Trigliceridos 214.98+162.65 224.27+94.24 0.810
(mg/dL)?

Presion arterial 124.66+14.11 127.50+22.8 0.422

sistolica (mmHg) @
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Presion arterial 83.40£10.03 84.44+14.64 0.676
diastolica (mmHg)?

IMC (kg/m2)? 30.53+5.23 30.27+6.63 0.837
Relacion 7.4 (0.01-5347) 14.8 (0.20-7219.5) 0.043*
Albuminal/creatinina

(mg/dL)®

a Los valores son presentados en media y desviacion estandar
b Los valores son presentados en mediana, minimo y maximo
¢ Prueba t de student

+ Prueba U de Mann-W hitney

HbA1C: Hemoglobina glucosilada

En la siguiente tabla se observa una asociacion entre el control glucémico y la presencia
de albuminuria, en el cual se aprecia que de los 328 pacientes con normoalbuminuria
solo el 37.5% presenta un adecuado control glucémico, y el 62.5% presenta inadecuado
control, en cuanto a la presencia de albuminuria se observo una frecuencia de 67
pacientes, de los cuales el 80.6% presenta inadecuado control glucémico y solo el
19.4% presentan adecuado control glucémico, encontrando un valor de p=0.005 lo que

significa que fue estadisticamente significativo.

Tabla 7: Asociacion del Control Glucémico con la presencia de Albuminuria

Normoalbuminuria Albuminuria PP
n= 328 n=67
Hemoglobina 123 (37.5) 13 (19.4)
Glucosilada <7%? 0.005
Hemoglobina 205 (62.5) 54 (80.6)
Glucosilada >7%?

a Los valores son presentados en frecuencia y porcentaje
b Estadistico exacto de Fisher
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Discusién

Los datos del presente estudio muestran que la poblacion con diabetes mellitus tipo 2
que acude al primer nivel de atencion dentro del Instituto Mexicano del Seguro Social se
encuentra con un control metabdlico deficiente, 62.5% tiene una Hemoglobina
glucosilada >7%, con sobrepeso u obesidad un 88.1% de la poblacion, ademas de la
presencia de hipertension arterial y dislipidemia, lo cual coloca a esta poblacion en

riesgo de las complicaciones propias de la enfermedad.

El objetivo del presente estudio fue identificar la frecuencia de enfermedad renal cronica
a través del cociente albumina/creatinina y con la estimacion del filtrado glomerular, se
encontré una frecuencia de dano renal representado por presencia de albuminuria de
17% y de 4.6% para tasa de filtrado glomerular menor a 60ml/min/1.73m2. Al comparar
ambos métodos de diagndstico podemos observar que el cociente albumina/creatinina,
podria detectar el dafio renal en etapas tempranas, en las cuales el filtrado glomerular

puede no estar alterado.

Lou Arnal y colaboradores?®, estimaron la prevalencia de Enfermedad renal cronica en
pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 en atencion primaria en el cual encontraron una
prevalencia de 16.1% para micro-macroalbuminuria y de 25.2% para filtrado glomerular
estimado <60ml/min./m2, en comparacion con los resultados encontrados en el presente
estudié se observa concordancia en cuanto a la frecuencia de albuminuria pero una

diferencia importante en la frecuencia por filtrado glomerular.

Al comparar ambos métodos diagndsticos, encontramos que aquellos pacientes con una
tasa de filtrado glomerular disminuida (<60ml/min/1.73m2) presentan una mayor

excrecion de albumina urinaria (14.8 0.20-7219.5) con significancia estadistica (0.043)

Se realiz6 una comparacion de las ecuaciones para calcular el filtrado glomerular
incluyendo CKD-EPI, MDRD y Cockcroft-Gault, encontrando una media de 90.72+16.26
ml/min./1.73m?, 85.02+16.6 ml/min./1.73m? y 103.3+31.62 ml/min. respectivamente, y
una frecuencia de filtrado glomerular <60ml/min./1.73m? de 26 (6.6%) para MDRD, de 18
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(4.6%) para CKD-EPI, y de 18 (4.6%) para Cockcroft-Gault, como podemos observar
existe similitud en lo encontrado en la ecuacion de Cockcroft-Gault y CKD-EPI y una
diferencia de 8 pacientes (2%) con la formula MDRD, esto nos traduce que la formula
MDRD es mas especifica para detectar un dafio renal temprano, lo que es concordante
con la Guia de Practica Clinica de Prevencion, diagnostico y tratamiento de la

Enfermedad Renal Cronica temprana®.

En México en la actualidad no se han realizado estudios comparativos de estas 3
ecuaciones, por lo que seria importante qué a corto o mediano plazo se realizaran
dichos estudios para determinar la ecuacion que mas se adecue a las caracteristicas de

la poblacion mexicana.

En Buenos Aires, Argentina, Rosa-Diez y colaboradores ?° realizaron un estudio de
comparaciéon entre las ecuaciones CKD-EPlI y MDRD para la estimacion del filtrado
glomerular en pacientes con enfermedad renal cronica, encontraron que el porcentaje de
pacientes con un indice de filtrado glomerular menor a 60ml/min./1.73m?, se redujo de
76.3% con MDRD a 70.1% con CKD-EPI, por lo tanto en este estudio se determin6 que
la ecuacion CKD-EPI disminuye el numero de pacientes con tasa de filtrado glomerular
debajo de 60 ml/min./1.73m?, lo cual muestra una discrepancia con el resultado obtenido
en este estudio, encontrando que la formula de MDRD tiene un mayor numero de
deteccidn, siendo esto importante para el diagndstico temprano de la disminucion de la

funcién renal.

Otro de los objetivos del estudio, fue identificar la relacién de la presencia de la
enfermedad renal crénica con el control glucémico del paciente, para lo cual tomamos
en cuenta el valor de Hemoglobina glucosilada menor a 7%, observando control
adecuado solo en 34.4% (136 pacientes) de la poblacion de estudio, con una media de
8.412.25% el cual no muestra significancia en relacion con el filtrado glomerular
estimado (p=0.470).
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Por el contrario al analizar la asociacion entre el control glucémico y la presencia de
albuminuria, se encontré una asociacion significativa entre aquellos pacientes que tienen
descontrol glucémico (Hemoglobina glucosilada >7%) y mayor excrecién de albumina
urinaria (p=0.005), con este resultado mostramos que existe una relacion directa entre el

control glucémico y la progresién a dano renal.

Calvo Vazquez y colaboradores's, encontraron que solo 15.1% de su poblacion
estudiada tenian un adecuado control glucémico. Por otro lado, Lezana Fernandez y
colaboradores en un estudio que se realizo en el afio 2009 con una muestra de 1152
pacientes, encontraron una frecuencia de control glucémico de 42%. Mientras que en el
presente estudio encontramos una frecuencia de control glucémico de 34.4%, lo que
muestra que a pesar de varios estudios revisados no hay una concordancia en la
frecuencia de control glucémico encontrado en la poblacién, ya que esta depende de

varios factores y del tipo estudio realizado.

Dos de los estudios mas sobresalientes en relacion al control glucémico y su vinculo con
la progresiéon a complicaciones microvasculares de la Diabetes Mellitus tipo 2, son el
estudio prospectivo de Diabetes en el Reino Unido (UKPDS)'® y el estudio sobre el
control de la Diabetes y sus complicaciones (DCCT)'6, este ultimo en pacientes con
Diabetes tipo 1, en ambos estudios se corrobor6 el nexo que existe entre un adecuado
control glucémico y el retraso en la aparicion de las complicaciones propias de la
enfermedad. En nuestro estudio se observa dicha asociacion, ya que del total de
pacientes que presentaron albuminuria (67 pacientes) el 80.6% presenté un control

glucémico inadecuado.

En la poblacion estudiada se encontr6 como principal comorbilidad la hipertension
arterial sistémica con una media de anos de diagndstico de 9.2 aios encontrando una
frecuencia de 46.1%, la cual no se relacion¢ significativamente con la presencia de dafio
renal. Sin embargo seria necesario hacer una valoracion mas especifica en cuanto

aquellos pacientes en los que la hipertension arterial sistémica se encuentra controlada
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versus, los que presentan descontrol y en el uso de uno o mas farmacos

antihipertensivos.

Con respecto a la presencia de dislipidemia, se encontr6 mayor frecuencia de
hipertrigliceridemia con una prevalencia de 66.1% con una media de 215.4+160.2mmHg

versus hipercolesterolemia de 42% con una media de 195+41.1mmHg.

En un estudio realizado en 2014 por Escobedo de la Pefia y colaboradores3!, se
encontrd una prevalencia de colesterol de 16.4% en valores de = 240mg/dL y de 34.1%
en valores de 200 a 240 mg/dL con un promedio de 202.9mg/dL; en cuanto a
triglicéridos definieron como valores altos a los que se encontraban entre 200 y 499
mg/dL en este grupo la prevalencia fue de 29.9% y como valores muy altos los que se
encontraban por arriba de 500 mg/dL en este ultimo la prevalencia fue de 2.6%. Como
podemos observar los resultados en cuanto a la presencia de hipercolesterolemia son
similares a los encontrados en el presente estudio, sin embargo hay una clara diferencia

en la frecuencia de hipertrigliceridemia, que en nuestra poblacién fue mucho mayor.

Con base al indice de masa corporal observamos una media de 30.52+5.2kg/m?, con un
porcentaje muy importante de 88.1% para sobrepeso y obesidad, este dato nos habla de
la alta frecuencia de obesidad en la poblacion diabética mexicana, lo cual corresponde
con las encuestas de salud publicadas en nuestro pais. Si hablamos de la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT 2012)%? la prevalencia de sobrepeso y
obesidad en México en adultos mexicanos de 20 afios o mas fue de 71.3%, lo cual es

concordante con lo encontrado en nuestro estudio.

Dentro de las limitantes del presente estudio se encuentra que al tratarse de un estudio
transversal, no se realizé un seguimiento de la tasa de filtrado glomerular, ya que como
sabemos uno de los criterios diagnosticos para Enfermedad Renal crénica es la
disminuciéon del filtrado glomerular por debajo de 60ml/min durante por lo menos 3

meses, asi mismo para la presencia de albuminuria se recomienda realizar dos

45



mediciones mas durante los siguientes 3 a 6 meses posteriores a la primera

determinacion.

En cuanto a las fortalezas encontradas en el estudio se encuentra el tamafio de la
muestra, y que el disefio del presente estudio es prospectivo, lo cual disminuye las
posibilidades de presentar sesgos. Asi mismo es importante recalcar que es uno de los
primeros estudios en México en los cuales se realiza una comparacion de las
ecuaciones para calculo de filtrado glomerular y la frecuencia de dafio renal por medio
de dos métodos diagndsticos. Otra nuestras fortalezas es que estudio fue llevado a cabo
en primer nivel de atencién, por lo tanto se podrian implementar las medidas preventivas
para disminuir el riesgo de progresion de la enfermedad renal crénica y

secundariamente reducir riesgo cardiovascular.
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Conclusiones

Los resultados encontrados en este estudio reflejan la importancia del uso del cociente
albumina/creatinina en el diagnéstico precoz de la enfermedad renal cronica
principalmente en etapas iniciales, ya que ademas de ser un método que no requiere de
una preparacion especial para el paciente, detecta el dafio renal de forma oportuna y por
lo tanto nos da la posibilidad de iniciar medidas de nefroproteccion especificas y asi
retardar dicho dafo, ademas de disminuir riesgo cardiovascular, por lo tanto

proponemos el uso de este método de diagndstico en primer nivel de atencion.

En cuanto a las ecuaciones para estimacion del filtrado glomerular consideramos
fundamental realizar estudios comparativos en México, para determinar cual de ellas se

adecua a nuestra poblacion.

Nosotros confirmamos lo evidenciado en la literatura con respecto a la asociacion directa
del descontrol glucémico con la presencia de albuminuria en pacientes con Diabetes
mellitus tipo 2, a pesar de que la media de edad y de afos de diagndstico de la
enfermedad, de nuestra poblacién es menor que la reportada en la bibliografia. Por lo
cual sugerimos incidir con medidas preventivas desde que se realice el diagnéstico de

Diabetes mellitus, y dar seguimiento y vigilancia estrecha de la funcién renal.

Es importante senalar el hecho de que solo el 34.4% de la poblacion de estudio se
encontraba en un adecuado control glucémico, y que el 66.1% presentaba
hipertrigliceridemia y 42% hipercolesterolemia, tomando en cuenta que estos factores
incrementan el riesgo cardiovascular, es primordial hablar de la necesidad de
implementar politicas de salud orientadas en mejorar el apego terapéutico y nutricional
de los pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 para asi disminuir la frecuencia de

complicaciones.
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Anexos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Nombre del estudio: “ Enfermedad Renal Cronica diagnosticada a través del cociente
albumina/creatinina y la estimacion del filtrado glomerular en pacientes

con diabetes tipo 2”

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Se ha solicitado su participacion en el presente estudio con el objetivo de
Identificar la frecuencia de enfermedad renal crénica a través del cociente
albumina/creatinina y con la estimacién del filtrado glomerular en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Procedimientos: Se registrara antecedentes personales patoldgicos, se tomaran muestras de
sangre en ayuno para determinar azucar de la sangre, grasas, asi como la
primera orina de la mafana para evaluar su funcién renal. Asi también se
hara una revisién médica y nutricional para conocer su condicién de salud

actual.

Posibles riesgos y molestias: Esto no generara ningun riesgo, inconvenientes o molestias para usted,

asi como ningun cambio que perjudique su estado de salud.

Posibles beneficios que recibira al Los beneficios que se tendran sera conocer su estado de salud actual
participar en el estudio: con respecto al riesgo que puede usted tener a desarrollar enfermedad

renal. Asi también conocer su nivel de control metabdlico actual y riesgo
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Informaciéon sobre resultados

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

y

para tener alguna complicacién de la diabetes. Asesoria médica y

nutricional de acuerdo a su condicion de salud.

Se le proporcionara la informacién que usted desee acerca de este
estudio, para iniciar medidas terapéuticas de nefroproteccion en caso de
que sea necesario, asi como medidas de control metabdlico para la

prevencion de la enfermedad renal.

Se hace con usted el compromiso de responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que tenga, acerca de los procedimientos que se
llevaran a cabo, asi como de los riesgos, beneficios, o cualquier otro
asunto relacionado con la investigacién. Reiterandole que cuenta con la
libertad de retirar su consentimiento y abandonar el estudio, cuando
usted asi lo desee sin que esto afecte la atencion médica de parte del

IMSS que esté recibiendo.

Se le garantiza que los datos relacionados con su persona seran
manejados en forma confidencial y segura, asi como no se me
identificaran en las presentaciones o publicaciones que deriven de éste

estudio.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

Disponibilidad de tratamiento

derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

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

médico en -

Los resultados del estudio permitiran identificar los
métodos clinicos mas adecuados para identificar de
forma temprana la enfermedad renal. Usted recibira
una nota clinica de su estado de salud actual y si
tiene dafo renal temprano, de manera que se
tomen las medidas de tratamiento necesarias.
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Lubia Veladzquez Lopez. mail: lubia2002@yahoo.com.mx Mat. 99370575,
Adsc. HGR #1 “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro” Tel 56394688.
Rubi Hernandez Séanchez. Mat. 98376830 Residente de Medicina Familiar
de la UMF No 28. mail:rubyhdez.s@gmail.com Teléfono.5513412972

Colaboradores: Abril Violeta Mufioz Torres. Universidad Nacional Autbnoma de México-
Instituto Mexicano del Seguro Social. mail: abrilvioleta10@yahoo.com.mx.
teléfono. 5527216061

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 Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensiéon 21230, Correo electrénico:

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, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada
protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

“Frecuencia de Enfermedad Renal Crénica diagnosticada a través del cociente
albumina/creatinina y la estimacion del filtrado glomerular en pacientes con diabetes
tipo 2”

DATOS PERSONALES

Fecha: / / Folio:
Nombre:
1. Edad: 2. Fecha de nacimiento: / /
3. Sexo: Estado Civil: 4. ; Cual es su escolaridad?
1. Masculino a) Soltero a) Sin escolaridad formal
2. Femenino b) Casado ___ b) Primaria
— c) Union libre ¢) Secundaria .
d) Viudo/a d) Prgparaﬁona/carrera técnica
— e) Universidad
f) Posgrado

Teléfonos:

Casa: Celular: Oficina:

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS

9 .;Tiene usted el diagndstico de | 11. 4 Cual es el tratamiento que utiliza para la diabetes?

Diabetes Mellitus tipo 27? a) Hipoglucemiantes: si( ) no( ) Especificar
1. Si__ 2.No___

b) Insulina:si( ) no( ) Especificar

c) Hipoglucemiantes e insulina: ( ) Especificar
10. ¢(Qué edad tenia cuando lo

. . o
diagnosticaron d) Cambios en el estilo de vida (dieta y ejercicio): si( ) no( )
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12. ¢Tiene usted el diagnéstico de
Hipertension Arterial Sistémica?
1. si 2. No

13. ¢Qué edad tenia cuando lo

diagnosticaron?

14. ; Cual es el tratamiento que utiliza para la presion arterial?

a) Cambios en el estilo de vida (dieta y ejercicio): si( ) no( )

b) Antihipertensivos si ( ) no ( ) Especificar

16. ¢Le han
dislipidemia?
1.8 2. No___
17. ¢ Edad de

diagnosticado

diagndstico?

18. ¢Qué tratamiento tiene indicado?:

a) Cambios en el estilo de vida (dieta y ejercicio): si( ) no( )

b) Tratamiento farmacoldgico: si( ) no( )

Especificar:

19. ¢ Cuenta usted con el diagndstico
de Enfermedad Renal Cronica?
1.8 2.No___

20. s Edad de diagnéstico?

21. ¢ Qué tratamiento tiene indicado?
Especificar:

Indicadores bioquimicos

Indicadores antropométricos

Exploracion fisica

Glucosa de ayuno: mg/dL Peso corporal: Kg Presion arterial sistélica
mm Hg
Colesterol HDL.: mg/dL Presion arterial diastdlica
Talla: mts. mm Hg
Triglicéridos: mg/dL Frecuencia cardiaca
IMC: kg/m2 LPM
Colesterol LDL: mg/dL Circunferencia de cintura: cm
Creatinina sérica: mg/dL
Circunferencia de cadera: cm

Relaciéon Albumina/Creatinina:
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

“Frecuencia de Enfermedad Renal Crénica diagnosticada a
través del cociente albumina/creatinina y la estimacion del
filtrado glomerular en pacientes con diabetes tipo 2”

Resumen Médico/ Reporte de resultados

Fecha: / / Folio:
Nombre:
1. Edad: 2. Fecha de nacimiento: /

Antecedentes Personales Patolégicos:

Resultados de Laboratorio:

Glucosa de ayuno: mg/dL
Colesterol HDL: mg/dL
Triglicéridos: mg/dL
Colesterol LDL: mg/dL
Creatinina sérica: mg/dL

Relacion Albumina/Creatinina:

Filtrado Glomerular estimado (Funcién Renal):
Ecuacion MDRD 4:

Ecuacién CKD-EPI:

Ecuaciéon Cockcroft-Gault:

Resumen Clinico y recomendaciones medicas:

Dra. Rubi Hernandez Sanchez Ced.Prof.8564353 :
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Cronograma de Actividades

06/15 | 07/ | 08/ | 09/
15 15 15
Disefio vy
elaboraci
on de
proyecto
de
investiga
cion
Investiga
cion
Bibliografi
ca
Registro
del
proyecto

10/
15

11/
15

12/
15

01/
16

02/
16

03/
16

04/
16

05/
16

06/
16

07/
16

Modificac
iones del
proyecto

en caso
de ser
necesario

Recolecci
on de
datos

Analisis
Estadistic
o]

Elaboraci
on,
redaccion
y revision
del
escrito
final

Entrega
de Tesis

Elabord: Dra. Rubi Hernandez Sanchez
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