UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA

=7

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

“HOSPITAL GENERAL DE MEXICO DR. EDUARDO
LICEAGA”

“EFICACIA DEL MODELO PREDICTIVO WATCH-DM PARA EL
DESARROLLO DE INSUFICIENCIA CARDIACA EN PACIENTES
QUE VIVEN CON DIABETES TIPO 2 EN EL HOSPITAL
GENERAL DE MEXICO DR. EDUARDO LICEAGA”

TESIS

QUE PARA OBTENER EL:
TITULO DE ESPECIALISTA

EN:
MEDICINA INTERNA

PRESENTA:
IVAN PEREZ PEREZ

Facultad de Medicina TUTOR-DIRECTOR DE TESIS Y/O
ASESOR PRINCIPAL: DOCTOR JAVIER ALONSO ROMERO BERMUDEZ

9y

vt

> \V, .

&Mﬁ CIUDAD UNIVERSITARIA, CIUDAD DE MEXICO A 14 DE SEPTIEMBRE
DEL 2023



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.



INDICE

Apartado

1) Resumen Estructurado

2) Palabras Clave

3) Antecedentes

4) Planteamiento del problema
5) Pregunta de investigacion
6) Justificacion

7) Hipotesis

8) Objetivos

9) Metodologia
10)Poblacion y Tamafio de la Muestra

11)Variables
12)Procedimientos
13)Andlisis Estadistico
14)Aspectos Eticos y de Bioseguridad
15)Conflicto de Intereses
16)Relevancia y Expectativas
17)Recursos Disponibles
18)Recursos Necesarios
19)Resultados

20)Discusion
21)Conclusiones
22)Referencias

23)Anexos

Pagina

O©ooohhwnN

10

12
13
14
17
19
22
23
25
26
27
28
29
31
32
33
39



“EFICACIA DEL MODELO PREDICTIVO WATCH-DM PARA EL DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA EN PACIENTES QUE VIVEN CON DIABETES TIPO 2
EN EL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO DR. EDUARDO LICEAGA”
RESUMEN ESTRUCTURADO
Antecedentes: Diabetes tipo 2 es una enfermedad de alta prevalencia a nivel mundial y
nacional, con alto impacto econdémico, asociada como factor principal para desarrollo de
insuficiencia cardiaca, aumentando su riesgo de insuficiencia cardiaca hasta 30% en
comparacién de la poblacion no diabética, al igual que es infra diagnosticada por el poco
acceso a disponibilidad de recursos con péptido natriurético auricular o ecocardiograma,
por lo cual se han propuestos multiples modelos predictivos basados en clinica y para
clinicos accesibles a la consulta diaria, el modelo predictivo WATCH-DM ha demostrado
mayor indice de concordancia, correlacion y validacion de su eficacia por multiples
estudios externos en la estimacion del riesgo en pacientes con riesgo cardiovascular leve
y moderado que es la principal poblacién que acude a la consulta, actualmente no existen
estudios que valoren su eficacia en la poblacion mexicana. Objetivo: Medir la eficacia del
modelo predictivo WATCH-DM en pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un hospital
de tercer nivel. Justificacion: Al demostrar la eficacia del modelo de prediccion WATCH-
DM nos permitira estadificar adecuadamente los pacientes que viven con diabetes tipo 2
y de esta manera poder iniciar estrategias preventivas para disminuir el riesgo de
complicaciones asociadas a insuficiencia cardiaca. Metodologia: Estudio ambispectivo,
transversal, descriptivo y observacional, que se valoran expedientes de pacientes
mayores de 18 afios con diagnéstico de diabetes tipo 2 sin diagndstico inicial de
insuficiencia cardiaca y desarrollo posterior de insuficiencia cardiaca durante un periodo
de 5 afos, en expedientes de pacientes que acuden a la consulta del servicio de Medicina

Interna del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.
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“EFICACIA DEL MODELO PREDICTIVO WATCH-DM PARA EL DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA EN PACIENTES QUE VIVEN CON DIABETES TIPO 2
EN EL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO DR. EDUARDO LICEAGA”
ANTECEDENTES
La diabetes tipo 2 (DT2) es caracterizada por la alteracion en la regulacién del
metabolismo de los carbohidratos, lipidos y proteinas, resultando en la alteracion de la
secrecion de la insulina con aumento de la resistencia a la misma en 6rganos diana. Los
pacientes que viven con diabetes tipo 2 (PVDT2)(1). Dentro de las complicaciones con
mayor frecuencia y comorbilidad se encentra la insuficiencia cardiaca (IC) la cual es el
producto del deterioro estructural y funcional del corazon acompafiado o no de la
modificacién de la eyeccién del ventriculo, repercutiendo de manera importante a la

morbilidad y mortalidad (2,3).

Fisiopatologia: A pesar del conocimiento de la relacion entre diabetes tipo 2 e
insuficiencia cardiaca es dificil establecer una sola via fisiopatolégica por lo cual se
propone la tétrada cardio-toxica en la que los siguientes factores interactian para el
desarrollo de insuficiencia cardiaca (4—6): 1) Miocardiopatia diabética (7); 2) Activacion
del sistema renina angiotensina aldosterona y activacion del sistema simpatico (2); 3)
Sindrome metabdlico (8,9); 4) Disfuncion diastdlica del ventriculo (52-60% de los PVDT2)
(2,10).

IC en el PVDT2: se sospecha que la patologia con mayor relacion con el riesgo de
desarrollar IC es la DT2, esto ya visto desde los estudios de Framingham donde se
mostré aumento de la incidencia de dos y cinco veces el riesgo, Reikiavik en el 2005 en
donde se demostro la prevalencia de IC en un 12% en PVDT2 en comparacion al 3% de
la poblacion sin DT2 (11); en el 2017 Einerson Tr con aumento de la prevalencia en
14.9% (12-15), estudio PARADIGM-HF con aumento del riesgo de IC en los PVDT2 en
comparacién de pacientes sin ella (HR 1.39; IC 95% 1,17 a 1,64; p <0,001)(16); SAVOR-
TIMI 53 con incidencia de IC de 30 por cada 1000 personas/afo (17). Repercutiendo en
la mortalidad del PVDT2, ya que esta aumento hasta en un 37% mayor secundaria a

insuficiencia cardiaca en comparacion de aquellos sin DT2, con mortalidad e 32.7 por
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cada 1000 personas/aiio en PVDT2 y IC en comparacion de 3.7 por 1000 personas/afio
de aquellos solo con IC (18,19).

Con lo expuesto previamente se concluye que el PVDT2 tiene riesgo alto de desarrollar
IC, siendo la principal aquella de FEVIp, por las recomendaciones de la guias
internacionales en estos casos se recomienda utilizar 2 algoritmos diagndésticos basados
en escalas H2FPEF y HFA-PEFF con utilidad diagnostica variable y poco aplicable en la
vida real (20—24). Se han elaborados multiples modelos que nos ayuden a predecir el
riesgo de IC en PVDT2 como Willis en el 2021 validado por el estudio CANVAS (25), Kim
2016 validado por el estudio EMR, modelo BRAVO por Shao en el 2018 validado por
ACCORD (26), modelo QDiabetes por Hippisley en el 2015 validado por EMR, sin
adecuadas validaciones externas (27). En la actualidad se estudian dos modelos
predictivos del riesgo de IC con multiples validaciones externas que pueden ser aplicados
en la consulta diaria.

Modelo predictivo WATCH-DM (28): objetivo principal desarrollar y validar un nuevo
modelo derivado del aprendizaje automatizado para predecir el riesgo de IC en PVDT2,
con modelos de andlisis automatizado se obtienen 10 variables cuales se les asigna una
puntuacion basada en numeros enteros para el riesgo de incidencia de IC, como base
de datos principal el estudio ACCORD (26) y validado de forma externa con el ensayo
ALLHAT (29), este modelo lleva el nombre de WATCH-DM en el cual el riesgo aumento
de forma gradual de acuerdo en los quintiles de la puntuacion de riesgo 1.1% en el quintil
1 (7 puntos), 17.4% en el quintil 5 (igual o mayor de 14 puntos). Validacion externa por
los estudios: Look AHEAD con buena discriminacion, indice C de 0.70 (IC 95% 0.64-
0.76) y calibracion de p=0.39, riesgo de 0.90% en primer quintonil hasta 5.97% en el
quintonil 5 (7 veces mayor) HR de 6,79 (IC del 95 %, 3.32-15.27); TECOS con
discriminacion modesta para predecir el riesgo de IC, con indice C 0.65 (IC 95 %, 0.61—
0.68), HR 0.67 (IC 95 %, 0.63-0.70) y 0.63 (IC 95 %, 0.59-0.67), mala calibracién con
p<0.001, estratificar la incidencia de IC en el afio 4 del 1,85% en el quintil 1 al 6,66% en
el quintil 5 (riesgo 4 veces mayor) (HR 3.78; IC 95 %, 2.54-5.61); Corte EHR demostré



una buena discriminacion indice C de 0,73 (IC 95 %, 0.69-0.77) y una calibracion
adecuada (p= 0.96), quintil 1 de 0.56% y quintil 5 5.29% (9 veces mayor).

Modelo de prediccion de riesgo de IC TRS-HFDM (30): basado en numeros enteros de
caracteristicas clinicas facilmente disponibles, desarrollado y validado para predecir IC
en PVDT2 con ensayos clinicos SAVOR-TIMI 53 (17) y DECLARE TIMI 58 (31),
validacion externa mediante EMPAREG (32) y ACCORD (26), con lo que se logré
desarrollar el modelo TRS-HFDM, en el cual la puntuacion corresponde con el aumento
de la incidencia de IC en PVDT2 1.3 por 1000 a 0 puntos, 64.7 por 1000 a igual o mayor
a 4 puntos demostrando una buena discriminacién con indice C de 0.78 (IC del 95%:
0,75 a 0,81) con adecuada calibracion con p = 0.13, con otras validaciones externas
como: Look AHEAD demostro similitud a WATCH-DM, con indice C de 0.70, (IC del 95
%, 0.65—0.75) y una calibracién adecuada (p=0.84), la incidencia a puntacion 0 de 0.91%
en comparacion a 16.10% para puntaje igual mayor a 3 (HR, 20.04; 95% CI, 9.49-42.34);
TECOS con discriminacion modesta, indice C de 0.66 (IC 95 %, 0.60-0.72), mala
calibracion con riesgo de IC subestimado consiste y calibracion p<0.001, incidencia
aumento en 1.16% para puntuacion de 0 y 6.42% para puntuacion mayor igual de 3
puntos. Con la ultima revision sistematica realizada por Vaduganatham et al en el 2022
en donde comparo los modelos WATCH-DM y TRS-HFDM se obtuvieron las siguientes
conclusiones (33): Ambos modelos predicen el riesgo de IC a 5 aflos en PVDT2 con
discriminacion y calibracion adecuadas; EI modelo WATCH-DM detecto 2 eventos
adicionales por cada 1000 personas en comparaciéon con el modelo TRS-HFDM; -
WATCH-DM es de mayor facilidad para aplicar en comparacion de TRS-HFDM; Los
modelos multivariables pueden continuar funcionando incluso en ausencia de datos,
como lo visto en la corte EHR con el modelo WATCH-DM en el cual el 65% de los
pacientes no tuvieron todas las variables requeridas.

Por lo cual el modelo WATCH-DM demostr6 mayor eficacia para su aplicacion en la
consulta diaria y permitiria ayudar a orientar las terapias preventivas de IC como las

intervenciones de pérdida de peso intensional o el uso de inhibidores de los SGLT2.






PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En el paciente que vive con diabetes tipo 2 una de las comorbilidades con mayor
prevalencia es la insuficiencia cardiaca, la cual aumenta directamente el riesgo
cardiovascular que conlleva aumento de admision hospitalaria por causar cardiaca,
aumento de la mortalidad por todas las causar, esto lleva al paciente a deterioro de su
funcionalidad, deterioro en la calidad de vida y repercusion econémica.

Se han desarrollado multiples escalas para predecir el riesgo de insuficiencia cardiaca
como las propuestas por la Sociedad Europea de Cardiologia como HFA-PEFF y
H2FPEF, las cuales no tienen enfoque principal en el paciente que vive con diabetes y
de estudios especializados que no son disponibles en la consulta de rutina.

En contraste con los modelos predictivos como TRS-HFDM y WATCH-DM con adecuada
eficacia para valorar el riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca en el paciente que
vive con diabetes tipo 2, de facil aplicacion con pardmetros clinicos y paraclinicos de facil

acceso en la consulta externa

A pesar de lo comentado no existen estudios en México que valoren la prevalencia de
insuficiencia cardiaca o la eficacia de los modelos predictivos como TRS-HFDM vy

WATCH-DM en el paciente que vive con diabetes.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cual es la eficacia del modelo WATCH-DM para predecir el desarrollo de insuficiencia
cardiaca en pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un hospital de tercer nivel de

atencion?



JUSTIFICACION

Diabetes tipo 2 es la enfermedad cronica con mayor prevalencia en México evidenciado
por el reporte de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2021 sobre Covid-19
alcanzando el 11.3% en mujeres y 9% en hombres mayores de 18 afos (1), al ser
considerado uno de los principales factores de riesgo de desarrollo de insuficiencia
cardiaca de dos hasta cuatro veces en personas mayores de 18 afios para desarrollo de
insuficiencia cardiaca de fraccion de eyeccion preservada. La prevalencia de este
binomio no ha sido estudiada en México, pero lo expuesto en otros estudios demuestra

gue este es infradiagnosticado.

El paciente que vive con diabetes tipo 2 e insuficiencia cardiaca aumenta la incidencia
de hospitalizacion por causa cardiovascular, aumento de la mortalidad por todas las
causas, siendo reflejado en el ambito extrahospitalario con deterioro de la calidad de
vida, perdida de afios de vida con pérdidas econdmicas en América y el caribe de hasta
415 millones en el 2019(2).

TRS-HFDM y WATCH-DM modelos predictivos propuestos en el 2019, de facil aplicacion
con caracteristicas clinicas y paraclinicas de facil acceso en la consulta de rutina, que
valoran el riesgo de insuficiencia cardiaca en el paciente que vive con diabetes, WATCH-
DM demostrd la mayor eficacia en la estimacion del riesgo en pacientes con riesgo

cardiovascular leve y moderado que es la principal poblacion que acude a la consulta.

Actualmente en todo paciente que vive con diabetes se debe realizar busqueda
intencionada de insuficiencia cardiaca, con los nuevos modelos predictivos de
diagndstico y estratificacion de riesgo de falla cardiaca nos permite un mejor panorama

para la toma de decisiones terapéuticas y pronosticas.
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HIPOTESIS

Existe relacion entre el modelo predictivo WACTH-DM vy el desarrollo de insuficiencia
cardiaca en pacientes valorados con alto o muy alto riesgo que viven con diabetes tipo 2

en un hospital de tercer nivel de atencion.
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Medir la eficacia del modelo predictivo WATCH-DM para el desarrollo de insuficiencia
cardiaca en pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un hospital de tercer nivel de

atencion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Evaluar el perfil sociodemografico (edad, sexo, IMC, creatinina sérica, glucosa en
ayuno,colesterol HDL, tensién arterial) en pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un

hospital de tercer nivel de atencion.

Medir puntajes del modelo predictivo WATCH-DM en pacientes que viven con diabetes
tipo 2 en un hospital de tercer nivel de atencion.

Relacionar el peptido natriuretico auricular con el puntaje del modelo predictivo WATCH-

DM en pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un hospital de tercer nivel de atencion.
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METODOLOGIA
UNIVERSO DE TRABAJO
El desarrollo del protocolo de investigacion se realizar en las instalaciones del Hospital
General de México Dr. Eduardo Liceaga, en los expedientes de pacientes que viven con

diabetes tipo 2.

UNIDAD DE ANALISIS
Revision de expedientes clinicos de pacientes que viven con diabetes tipo 2 del Hospital

General de México Dr. Eduardo Liceaga.

TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO:

El disefio de este protocolo de investigacion tiene las siguientes cinco condicionantes.
a) Direccion del tiempo

Segun el proceso de causalidad o tiempo de ocurrencia de los hechos y registros de la
informacién: Ambispectivo

b) Nimero de mediciones

Segun el numero de mediciones una misma variable o el periodo de secuencia del
estudio: Transversal.

c) Alcance

Segun el control de las variables y el analisis de los datos: Correlacional.

d) Intencion

Segun la intencibn comparativa de los resultados de los grupos estudiados: no
comparativo.

e) Interferencia

Segun la interferencia del investigador en el fenémeno que se analiza: Observacional.
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POBLACION Y TAMANO DE LA MUESTRA:
Se realizo una muestra de tipo poblacion finita, en la cual se obtiene por parte de Servicio
de Estadistica la poblacion de expedientes de pacientes que viven con diabetes tipo 2
cautiva a la consulta de Medicina Interna del Hospital General de Mexico Dr. Eduardo
Liceaga de 804 expedientes de pacientes, mediante el articulo Prevalence of
cardiovascular disease in type 2 diabetes: a systematic literature review of scientific
evidence from across the world in 2007-2017 publicado en Cardiovascular diabetology
en el afio 2018 se obtiene la prevalencia de insuficiencia cardiaca en pacientes que vive
con diabetes tipo 2 del 14 % por lo cual se realizara el calculo de la muestra mediante la

Formula para poblacion Finita:
. N*Z2* p* q
[e2*(N-1)]+[Z"p*q]

Donde:

n= muestra

N= Poblacion (804)

Z= Nivel de confianza o seguridad (95%) (1.96)
e= error (0.05ca)

p= prevalencia de la enfermedad (0.14)

g= complemento de p (0.5)
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RESULTADO

(804)(1.96)2(0.14)(0.5)

" = 100.05)2(804 — 1] — [(1.96)2(0.14)(0.5)]
216.2052
"= 2.0075) + (0.26912)
216.2052
"= 2276412
n = 94.9763

CRITERIOS DE INCLUSION

Expediente de paciente del Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga que
viva con diabetes tipo 2.

Expediente del servicio de medicina interna de consulta externa del Hospital
General de México Dr. Eduardo Liceaga.

Dos 0 mas consultas con menos de 1 afio de diferencia.

Diagnéstico de insuficiencia cardiaca dentro de los cinco afios del seguimiento por
diabetes tipo 2

Expediente de paciente de paciente mayor de 18 afios de edad.

Sexo hombre y mujer.

Expediente clinico completo.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Expediente clinico mal identificado

Expediente clinico incompleto.

Expediente de paciente que vive con diabetes tipo 2 con diagndstico inicial de
insuficiencia cardiaca.

Falta de informacién para completar los parametros necesarios de la escala
WATCH-DM mayor al 20%

CRITERIOS DE ELIMINACION:
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No contar con expediente clinico.
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VARIABLES

Variable Definicién conceptual Definicion Tipo de | Escala Indicador
operacional Variable
Sexo Sexo identificado al | ¢Cual es su | Cualitativa Nominal | 0: Hombre
nacimiento sexo? 1: Mujer
Tiempo de | Tiempo transcurrido entre | Fecha de | Cuantitativa | Discreta | Afios
Diagnostico | la primera consulta de | diagnostico de
deIC seguimiento y diagnostico | nsuficiencia
de I cardiaca:
QRS Medicion en | ¢Cudl es la | Cuantitativo | Continua | Milisegundos
electrocardiograma de la | Longitud QRS?
duracion del complejo QRS
Edad Tiempo transcurrido desde | ¢Cuél es la | Cuantitativo | Discreta | Afios
su nacimiento hasta la | edad ?
primera  consulta  de
seguimiento
Infarto a | Antecedente de infarto | ¢tuvo Cualitativo Nominal | O: Negativo
Miocardio agudo a miocardio | antecedente 3: Postivo
Previo diagnosticado por medico | de infarto al
micocardio?
Derivacion Antecedente de derivacion | ¢tuvo Cualitativo Nominal | O: Negativo
de arteria | de arteria coronaria | derivacién de 2: Positivo
coronaria secundaria a proceso | arteria
isquemico coronaria?
indice de | Medida de asociacion | ¢cudl es su | Cuantitativo | Continua | Kilogramos /
Masa entre el peso y la talla de | IMC? metro
Corporal una persona cuadrado(Kg/m2)
Creatinina Medicion de creatinina | ¢cual es su | Cuantitativa | Continua | Miligramos/
sérica sérica creatinina decilitro
sérica?
Presion Presién arterial sistélica | ¢cudl es su | Cuantitativa | Continua | Milimetros de
arterial durante la consulta de | presion mercurio
sistolica primera vez de | arterial
seguimiento sistolica?
Presion Presién arterial diastolica | ¢cuadl es su | Cualitativo Continua | Milimetros de
arterial durante la consulta de | presion mercurio
diastolica
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primera vez de | arterial
seguimiento diastélica?
Glucosa Medicion de glucosa sérica | ¢cuédl es su | Cuantitativa | Continua | Miligramos
sérica en | enayuno en la primeravez | glucosa en /decilitro
ayuno de seguimiento ayuno?
Colesterol Concentracién de | ¢Cual es su | Cuantitativa | Continua | Miligramos
HDL colesterol HDL durante la | colesterol /decilitro
primera vez de | HDL?
seguimiento
Insuficiencia | Clinica compatible con | ¢Tiene Cualitativo Nominal | 1) Si
cardiaca insuficiencia cardiaca, con | insuficiencia 2) No
estudio de imagen que | cardiaca?

comprueba datos de

congestion cardiaca,
elevacion de péptidos
natriuréticos o evidencia
por eco cardiograma
compatible con disfuncién
diastdlica o sistdlica de

ventriculo izquierdo.
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PROCEDIMIENTOS

1. Se solicitara al servicio de estadisticas el nimero de expediente clinico Unico que
fueron atendido en la consulta externa del Servicio de Medicina Interna durante el periodo
del 01 de enero del 2014 al 31 de diciembre del 2022 con el diagnostico de diabetes

mellitus tipo 2.

2. Se solicitaran los expedientes clinicos al servicio de archivo para su revision, al igual

gue andlisis del sistema electronico de laboratorios.

3. Se aplicaran los criterios de inclusion para seleccion de los expedientes.
4. Se recolectaran los datos en la hoja de recoleccion de datos (Anexo 3).
5. Se almacenaréan los datos recolectados en hoja de célculo.

6. Posterior a la obtencién de los datos se realizara el célculo del Modelo de prediccion
WATCH-DM, y se clasificaran a los paciente de acuerdo al riesgo de desarrollar

insuficiencia cardiaca

7. Posterior a la clasificacion inicial se realizara el estudio estadistico mediante el calculo
de indice C de concordancia, posterior el calculo de HR con objetivo de intervalo de
confianza del 95% y p<0.05

8. Con los datos obtenidos se realizaran tablas y graficas para su adecuada comprension

de los datos recolectados.
9. Se daran las conclusiones de acuerdo con los resultados obtenidos

10. Se da por concluido el estudio.
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“EFICACIA DEL MODELO PREDICTIVO WATCH-DM PARA EL DESARROLLO DE INSUFICIENCIA
CARDIACA EN PACIENTES QUE VIVEN CON DIABETES TIPO 2 EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL

DE ATENCION”

PREGUNTA DE INVETIGACION

¢Cual es la eficacia del modelo WATCH-DM para
predecir el desarrollo de insuficiencia cardiaca en
pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un
hospital de tercer nivel de atencion?

OBJETIVOS

Objetivo general

HIPOTESIS

Existe relacion entre el modelo predictivo WACTH-
DMy el desarrollo de insuficiencia cardiaca en
pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un
hospital de tercer nivel de atencion.

Medir la eficacia del modelo predictivo WATCH-DM
para el desarrollo de insuficiencia cardiaca en
pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un
hospital de tercer nivel de atencion.

Objetivos especificos

1.Evaluar el perfil sociodemografico (edad,

sexo, IMC, creatinina sérica, glucosa en
ayuno,colesterol HDL, tensién arterial) en pacientes

CRITERIOS DE INCLUSION

Expediente de paciente del Hospital General de
México Dr. Eduardo Liceaga que viva con diabetes
tipo 2.

Expediente del servicio de medicina interna de
consulta externa del Hospital General de México Dr.
Eduardo Liceaga.

-Dos 0 mas consultas con menos de 1 afio de
diferencia.

-Diagnéstico de insuficiencia cardiaca dentro de los
cinco afios del seguimiento por diabetes tipo 2

-Expediente de paciente de paciente mayor de 18
afos de edad.

-Sexo hombre y mujer.

-Expediente clinico completo.
CRITERIOS DE EXCLUSION

-Expediente clinico mal identificado
-Expediente clinico incompleto.

-Expediente de paciente que vive con diabetes tipo
2 con diagnostico inicial de insuficiencia cardiaca.

-Falta de informacion para completar los parametros
necesarios de la escala WATCH-DM mayor al 20%.
CRITERIOS DE ELIMINACION

gue viven con diabetes tipo 2 en un hospital de
tercer nivel de atencion.

2.Medir puntajes del modelo predictivo WATCH-DM
en pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un
hospital de tercer nivel de atencion.

3.Relacionar el peptido natriuretico auricular con el
puntaje del modelo predictivo WATCH-DM en
pacientes que viven con diabetes tipo 2 en un
hospital de tercer nivel de atencion.
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis se realizara en distintas etapas ya establecidas por el método estadistico:

La recoleccién de los datos sera guiada por la hoja de recoleccion de datos en donde

se establecen todas las variables necesarias para el estudio (Anexo 3).

El recuento de los datos fue guiado por una hoja de calculo de EXCEL (version

compatible con Windows ) que representara la matriz de datos a estudiar.

La presentacion de los datos fue guiada por la elaboracion de tablas, cuadros y graficas

correspondientes que permitan una inspeccién precisa, concreta y rapida de los datos.

La sintesis de la informacién fue guiada por premisas generales que permiten expresar
de forma sintética propiedades principales de agrupamiento de datos: la medicién de
intensidad de variables cualitativas (sexo,infarto agudo al miocardio,derivacion arterial e
insuficiencia cardiaca) mediante el calculo de frecuencias y porcentajes. Se realizara la
medicién de magnitud de variables cuantitativas (tiempo de diagnostico de insuficiencia
cardiaca, QRS, edad, IMC, creatinina sérica, presion arterial sistélica y diastolica,
glucosa, colesterol HDL) mediante el célculo de medidas de tendencia central y medidas

de dispersion.

El analisis fue guiado por premisas generales que permiten la comparacion de las
medidas de resumen previamente calculadas mediante el uso de dos condicionantes:
férmulas estadisticas apropiadas y tablas especificas. Considerando que las variables
principales de estudio puntaje de Modelo de prediccion WATCH-DM (cuantitativa) e
Insuficiencia cardiaca (cualitativa) se utilizara la prueba estadistica de Chi cuadrado y

tablas de Correlacion Sperman.
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD.
Internacionales
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) es una
organizacion internacional no gubernamental que tiene relaciones oficiales con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Fue fundado bajo el auspicio de la OMS y de
la Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura
(UNESCO) en 1949, con el mandato, entre otros, de colaborar con las Naciones Unidas

y Sus agencias especializadas, particularmente con UNESCO y OMS.

El respeto por las personas incluye, a lo menos, dos consideraciones éticas
fundamentales: a) Respeto por la autonomia, que implica que las personas capaces de
deliberar sobre sus decisiones sean tratadas con respeto por su capacidad de
autodeterminacion; y b) Proteccion de las personas con autonomia disminuida o
deteriorada, que implica que se debe proporcionar seguridad contra dafio o abuso a
todas las personas dependientes o vulnerables. La beneficencia se refiere a la obligacion
ética de maximizar el beneficio y minimizar el dafio. Este principio da lugar a pautas que
establecen que los riesgos de la investigacion sean razonables a la luz de los beneficios
esperados, que el disefio de la investigacion sea valido y que los investigadores sean
competentes para conducir la investigacion y para proteger el bienestar de los sujetos de
investigacion. Ademas, la beneficencia prohibe causar dafio deliberado a las personas;
este aspecto de la beneficencia a veces se expresa como un principio separado, no

maleficencia (no causar dafno).

Omision del requisito de consentimiento. Los investigadores nunca debieran iniciar una
investigacion en seres humanos sin la obtencion del consentimiento informado de cada
sujeto, a menos que hayan recibido aprobacion explicita de un comité de evaluacion

ética. Sin embargo, cuando el disefio de la investigacién sélo implique riesgos minimos
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y el requisito de consentimiento informado individual haga impracticable la realizacion de
la investigacién (por ejemplo, cuando la investigacion implique solo la extraccion de datos

de los registros de los sujetos).
Nacionales
Reglamento de la Ley General de Salud

Este Reglamento es de aplicacion en todo el territorio nacional y sus disposiciones son
de orden publico e interés social y tiene por objeto proveer, en la esfera administrativa,
al cumplimiento de la Ley General de Salud, en lo que se refiere a la prestacion de

servicios de atencion médica.
Por lo que se citan los siguientes articulos de la misma ley:

Articulo 16: En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los resultados lo requieran

y este lo autorice.

Articulo 17: Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del

estudio.

Para efectos de este reglamento la investigacion que se realizara sera “Investigacion sin

riesgo”

Definiendo Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellas en los que no se realiza ninguna
intervenciéon o modificacién intencionada en las variables fisiolégicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre lo que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.
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BIOSEGURIDAD

Se pretende tener conocimiento de todas las medidas de bioseguridad vigentes al
momento del estudio, y de esta forma respetar todas y cada una de ellas, pero al ser un
estudio retrospectivo con analisis de expedientes clinicos no se expondra a pacientes a

ningdn riesgo.

CONFLICTO DE INTERES

No se recibird apoyo econdmico ni de ningun tipo para la realizacion del presente estudio,
por lo que declaramos que no se presentara ningun conflicto de interés al momento de

realizar el presente estudio.
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RELEVANCIA'Y EXPECTATIVAS

. Presentar un protocolo de tesis que nos permita evaluar un modelo de prediccion
validado en multiples poblaciones que ha demostrado adecuada concordancia
con el desarrollo de insuficiencia cardiaca.

. Ser de los primeros protocolos de estudio que evalia el modelo de prediccion
WATCH-DM en la poblacion mexicana.

En caso de mostrar adecuada eficacia de su aplicacién permitir aplicar medidas
de prevencion que disminuyan la mortalidad, admision hospitalaria secundaria a
insuficiencia cardiaca y morbilidad en pacientes que viven con diabetes tipo 2.
Permitir estadificar a los pacientes que viven con diabetes tipo 2 de acuerdo al
riesgo de insuficiencia cardiaca y de esta manera proponer nuevos protocolos de
atencion adecuados.
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RECURSOS DISPONIBLES.
Humanos:

Personal médico capacitado para analisis y recoleccién de datos de expediente clinico

anico.
Personal de archivo clinico para busqueda y préstamo del expediente clinico fisico.

Personal de captura de datos que proporcione Numero del Expediente Clinico Unico
(ECU) con los criterios de inclusion ya descritos.

Materiales.
Expedientes clinicos.

Sistema electrénico de acceso al expediente clinico electronico del Hospital General de

México Dr. Eduardo Liceaga

Sistema electronico de visualizacion de estudios paraclinicos de Hospital General de

México Dr. Eduardo Liceaga

Hoja de recoleccion de datos

Software IBM SPSS Statistics y Hardware para desarrollo del método estadistico.
Econdmicos.

Los gastos que se presenten durante el desarrollo del proyecto de investigacion seran
exclusivamente solventados por el investigador el monto aproximado de gastos de
papeleria y software asciende a 2,000 pesos, pero no tiene repercusion economica

directa al Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga.
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RECURSOS NECESARIOS

En el tipo de estudio que se realizara, no se necesita recursos extras a los que ya cuenta

el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
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RESULTADOS
Se realiza el analisis estadistico de 92 pacientes, cumpliendo con el calculo de muestra
obtenido previamente. Se verifico que todos los pacientes cumplieran con criterios de
inclusion, y ninguno cumpliera cualquier criterio de exclusion.
En relacion con el analisis univariado, los resultados para las variables cualitativas fueron
los siguientes:
De acuerdo con la variable de sexo existieron 92 participantes de los cuales 46 participantes
(50%) fueron identificados como mujeres y 46 participantes (50%) fueron identificados como
hombres (Tabla 1 y Grafica 1 en anexos).
De acuerdo con la variable de Infarto Agudo al Miocardio previo se obtuvieron a 76
participantes (82%) sin este antecedentes y 16 participantes (17.4) se obtuvo este
antecedente positivo (Tabla 2 y Grafica 2)
De acuerdo con la variable de fibrilacién auricular se obtuvieron 14 participantes (15.2%)
positivos y 78 participantes (84.8%) como negativo (Tabla 3 y Grafico 3)
De acuerdo con la variable de Riesgo por el modelo predictivo WATCH-DM establecié que
25 participantes (29.1%) obtuvieron riesgo bajo, 10 participantes (11.6%) obtuvieron riesgo
promedio, 26 participantes (30.2%) riesgo alto y 25 participantes (29.1%) obtuvieron riesgo
muy alto. (Tabla 4 y Grafica 4)
En relacién con el andlisis univariado, los resultados para las variables cuantitativas fueron
las siguientes:
Se aplico prueba de normalidad a la variable edad con resultado de Kolmogorov Smirnoy sin
superar el nivel de significancia establecido con valor de 0.087, razén por la cual se reporta
como medida de tendencia central una mediana de 58 afos, varianza de 89.91 afios,
desviacion estandar de 9.48 afos, asi como un Rango Inter Cuartil de 12 (Tabla 5 y Grafica
5).
Se aplico prueba de normalidad a la variable Indice de Masa Corporal (IMC) con resultado
de Kolmogorov Smirnoy sin superar el nivel de significancia establecido con valor de 0.121,
razon por la cual se reporta como medida de tendencia central una mediana de 31.84 kg/m2,

varianza de 86.19 kg/m2, desviacion estandar de 9.28 kg/m2, asi como un Rango Inter
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Cuartil de 12.90 (Tabla 6 y Grafica 6).

Se aplico prueba de normalidad a la variable Péptido Natriurético Auricular (BNP) con
resultado de Kolmogorov Smirnoy sin superar el nivel de significancia establecido con valor
de 0.187, razon por la cual se reporta como medida de tendencia central una mediana de
1075 pg/ml, desviaciéon estandar de 1438 pg/ml, asi como un Rango Inter Cuartil de 2036.28
(Tabla 7 y Grafica 7).

Se aplico prueba de normalidad a la variable Puntaje Total del Modelo Predictivo WATCH-
DM con resultado de Kolmogorov Smirnoy sin superar el nivel de significancia establecido
con valor de 0.088, razon por la cual se reporta como medida de tendencia central una
mediana de 12 puntos, desviacidn estandar de 3.296 puntos, asi como un Rango Inter Cuartil
de 5 (Tabla 8 y Grafica 8).

Se aplico prueba de normalidad a la variable Afios en Desarrollar Insuficiencia Cardiaca con
resultado de Kolmogorov Smirnoy sin superar el nivel de significancia establecido con valor
de 0.210, razon por la cual se reporta como medida de tendencia central una mediana de 3
afos, desviacion estandar de 1.13 afios, asi como un Rango Inter Cuartil de 2 afios (Tabla
9y Grafica 9).
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DISCUSION

En esta investigacion se intenta demostrar la eficacia de utilizar el modelo predictivo
WATCH-DM para predecir el desarrollo de insuficiencia cardiaca en pacientes que viven
con diabetes tipo 2, donde se observa que 25 participantes (27.2%) obtuvieron riesgo
bajo en cual aumenta el riesgo de padecer insuficiencia cardiaca en un 3.6%, 10
participantes (10.9%) obtuvieron riesgo promedio en cual aumenta el riesgo de padecer
insuficiencia cardiaca en un 4.7%, 29 participantes (31.5%) obtuvieron riesgo alto en cual
aumenta el riesgo de padecer insuficiencia cardiaca en un 9.2%, y 28 participantes
(30.4%) obtuvieron riesgo muy alto en cual aumenta el riesgo de padecer insuficiencia
cardiaca en un 17.4% por lo cual se muestra que tiene una adecuada eficacia para su
aplicacién, a pesar de que un 38.1% obtuvieron un riesgo igual o menor del 4.7% para el
desarrollo de insuficiencia cardiaca como se muestra en la “Tabla 10”. 7 participantes
(20%) tuvieron el antecedente de fibrilacibn auricular, 4 participantes (16%)
pertenecientes al grupo de bajo riesgo y 3 participantes (30%) de riesgo promedio,
recordando que en otros estudios consideran el antecedente de fibrilacién auricular como
uno de los principales factores para aumentar el riesgo de insuficiencia cardiaca como lo
muestra el modelo predictivo TRS-HFDM, que a pesar de considerar el factor de
fibrilacion auricular para su célculo requiere cuantificacion de albuminuria en orina de 24
horas, precedente de insuficiencia cardiaca, tasa de filtrado glomerular, algunos de estos
requisitos son dificiles de implementar en la consulta de seguimiento del paciente que

vive con diabetes tipo 2.
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CONCLUSIONES
En esta investigacion se encontré como perfil epidemioldgico que de los 92 participantes
evaluados en la consulta de primera vez de medicina interna en pacientes que vives con
diabetes tipo 2 y desarrollaron insuficiencia cardiaca en un transcurso de 5 afios, en su
evaluacion inicial con calculo del modelo predictivo WATCH-DM, 25 participantes
(27.2%) obtuvieron riesgo bajo, 10 participantes (10.9%) obtuvieron riesgo promedio, 29
participantes (31.5%) obtuvieron riesgo alto y 28 participantes (30.4%) obtuvieron riesgo
muy alto. Sin olvidar que a pesar de que 35 participantes (38.1%) se encontraron
clasificados con riesgo igual o menor al promedio, 7 participantes (20%) tuvieron el
antecedente de fibrilacion auricular, el cual es considerado uno de los factores de riesgo
de mayor relevancia para el desarrollo de insuficiencia cardiaca, al no ser valorada en
esta escala puede infraestimar el riesgo de desarrollo de insuficiencia cardiaca en el
grupo participantes con esta patologia. Sin embargo, se considera un modelo predictivo
adecuado para su implementacion en la consulta diaria del paciente que vive con

diabetes tipo 2.
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Anexo 1

ANEXOS.

“EFICACIA DEL MODELO PREDICTIVO WATCH-DM PARA EL DESARROLLO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA EN PACIENTES QUE VIVEN CON DIABETES TIPO 2 EN UN

HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

a) Datos generales del expediente:

Numero de Expediente Clinico Unico:

Edad:

Folio consecutivo:

Fecha de primera consulta:

Fecha de diagnostico de insuficiencia cardiaca:

b) Datos de la primera consulta de atencién o seguimiento.

Edad (afios) <50 | 50-54 55 — 59 60 — 64 65 — 69 70— 74 >=75
Puntaje 0 0 2 3 4 5 6
Longitud QRS >=120 <120

(Milisegundos)

Puntaje 3 0

Antecedente Infarto No Si

Miocardio

Puntaje 0 3

Antecedente de injerto de No Si

derivacion de  arteria

coronaria

Puntaje 0 2

indice de masa muscular <25 25-34 35-39 >=40

(kg/m2)

Puntaje 0 1 2 5

Creatinina sérica (mg/dL) <1.0 1.0-1.49 >=1.50

Puntaje 0 2 5

Presion arterial sistélica <100 100 - 139 140 - 159 >= 160

(mmHag)

Puntaje 0 1 2 3
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Presién arterial diastélica <60 60 - 80 >=80

(mmHg)

Puntaje 2 1 0

Glucosa plasmatica en <125 125-199 200 - 299 >= 300
ayuno (mg/dL)

Puntaje 0 1 2 3
Colesterol HDL (mg/dL) <30 30-59 >= 60

Puntaje 2 1 0

c) Clasificacion de riesgo de acuerdo con el modelo predictivo WATCH-DM

Clasificacion de Riesgo

Puntaje

Muy bajo riesgo:

Igual 0 menor 7 puntos

Bajo riesgo:

8 a 9 puntos

Moderado riesgo:

10 puntos

Alto riesgo:

11 a 13 puntos

Muy alto riesgo:

Igual o mayor a 14 puntos

d) Criterios diagndsticos de Insuficiencia Cardiaca

Criterio Si NO

Clinico:

Péptidos natriuréticos:

Ecocardiograma:

e) Tratamiento hipoglucemiantes utilizado.

f) Observaciones.
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Tabla 1

SEXO
FPorcentaje FPorcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido  MUJER 46 50.0 50.0 50.0
HOMERE 46 50.0 50.0 100.0
Total 52 100.0 100.0
Grafica 1
SEXO
E MUJER
W HOMBRE
Tabla 2
1AM
Faorcentaje Faorcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido MNO il 2.6 2.6 2.6
Sl 16 17.4 17.4 100.0
Total 492 100.0 100.0
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Grafico 2

1AM
Eno
Wsi
Tabla 3
Fibrilacion Auricular

Faorcentaje Faorcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido Mo 7a a4.8 a4.8 a4.8
Si 14 152 152 100.0

Total 492 100.0 100.0
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Grafico 3

Fibrilacion Auricular

Eno
Wsi
Tabla 4
RIESGO WATCH DM
Farcentaje Farcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Yalido BAJO 25 272 272 272
FROMEDIO 10 109 109 380
ALTO 29 315 315 69.6
ML ALTO 28 304 304 100.0
Total 52 100.0 100.0

Grafico 4

RIESGO WATCH DM

[m[=N]s}
W PROMEDIO
WaLmo
Enmuy ALTO




Frecuencia

12

Tabla 5

Descriptivos

Estadistico  Desv. Error
EDAD  Media 57.00 889
95% de intervalo de Lirnite inferior 55.04
confianza para la media Limite superior 006
Media recortada al 5% 5710
Mediana 58.00
Varianza 88.912
Desv. Desviacian §.482
Minima 34
Maximo 78
Rango 44
Rango intercuartil 12
Asimetria -.181 281
Curtosis - 147 498
Grafico 5
Histograma
Meclia = 57

Desviacidn estandar = 9.482
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Tabla 6
Descriptivos

Estadistico  Desv. Error

Frecuencia

IMC Media 33.8081 6791
95% de intervalo de Limite inferior 31.8854
conflanza para lamedia v cyperior 35,7307
Media recortada al 5% 33.0785
Mediana 31.8427
Yarianza 86.190
Desv. Desviacidn 5.28385
Minirmao 19.98
Maximao G2.76
Fango 4278
Fango intercuartil 12.80
Asimetria 1.128 251
Curtosis 1117 498
Grafica 6
Histograma

25 Wedia = 3381

Desviacion estandar = 9.284
=92

20.00 30.00 40.00 50.00 60.00
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Frecuencia

Tabla 7

Descriptivos

Estadistico Desv. Error

BMP Media 14527098 150.00729
95% de intervalo de Lirnite inferior 11547387
confianza paralamedia —— couo o neior 1750.6808
Media recortada al 5% 13271413
Mediana 1075.0000
Varianza 2070201 186
Desv. Desviacian 1438.81937
Minima 76.00
Maxirmo 5378.00
Rango 5303.00
Rango intercuartil 2036.28

Asimetria 1.251 251

Curtosis 72 498

.00

Grafico 7

Histograma

1000.00

2000.00

3000.00 4000.00

BNP

=000.00

Media = 1452.71
Desviacidn estandar = 1433819
N=92
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Tabla 8

Descriptivos

Estadistica  Desv. Error

PURNTOS WATCH DM Media 11.65 344
95% de intervalo de Limite inferior 10.87
confianza para la media Limite superior 1233
Media recortada al 5% 11.61
Mediana 12.00
Varianza 10.867
Desv. Desviacidn 3.206
Minima 4
Maxima 21
Ranago 17
Fango intercuartil ]
Asimetria A70 251
Curtosis -.182 498
Grafica 8
Histograma

Media = 11.65
Desviacidn estandar = 3.296

Frecuencia

PUNTOS WATCH DM



Tabla 9

Descriptivos

Estadistica  Desv. Error

Frecuencia

ANOS EN Media 3.10 119
A 95% deintervalode  Limits infrior 2.86
CARDIACA conflanza paralamedia -ty o nerior 333
Media recortada al 5% 313
Mediana 3.00
“arianza 1.288
Desv. Desviacian 1.139
Minimao 0
Maximo 5
Rango ]
Rango intercuartil 2
Asimetria - 4649 251
Curtosis -.145 498
Grafica 9
Histograma
40 Media = 3.1

ANOS EN DESARROLLAR INSUFICIENCIA CARDIACA

Desviacidn estandar =1.139
M=92
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Tabla 10

Tabla cruzada Fibrilacion Auricular*RIESGO WATCH DM

Fecuento
RIESGO WATCH DM
BAJC PROMEDIO ALTO MUY ALTO Tatal
Fibrilacion Auricular Mo 21 7 26 24 7a
5i 4 3 3 4 14
Total 25 10 29 28 §2
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