[IAR [

UNIVERSIDAD NACIONAL DE MEXICO (7 0

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
3 HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
Rt CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI IMSS

ESTUDIO CRONOBIOMEDICO DE LA TENSION ARTERIAL

EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2

TESIS DE POSTGRADO
PARA OBTENER EL TITULO DE :
ESPECIALISTA EN MEDICINA INTERNA

PRESENTA:

DRA. ANGELICAJGONZALEZ GALINDO

ASESOR. DR. SERGIO ISLAS ANDRADE.

MEXICO, D.F. 2002

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




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.



HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
“BERNARDO SEPULVEDA” ,
UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA EN ENFERMEDADES METABOLICAS

ESTUDIO CRONOBIOMEDICO DE LA TENSION ARTERIAL EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2.

Alumno: Dra Angélica Gonzalez Galindo.
Asesor: Dr Sergio Islas Andrade.*

Jefe de la Division de Medicina Interna: Dr. José Halabe Cherem**
Co-asesores: Dr.Salvador Sanchez de ia Pefia***

Dra. Ma. Cristina Revilla Monsalve***
Dra. Ma. Eugenia Galvan Plata. ****

*Unidad de Investigacién Médica en Enfermedades Metabolicas CMN SXXI IMSS
**Profesor Titular del Curso de Medicina Interna,Jefe de la Division de Medicina
Interna, Jefe de Educacién e Investigacion Médica.Hospital de Especialidades CMN
SXXI IMSS,

**¥*  Médico Internista adscrito al Servicio de Medicina Interna Hospital de
Especialidades CMN SXXI.IMSS.



- e
=
-

Dr. Sergio Islas Andrade.

]

Medico de la Unidad de Investigacion Médica'en Enfermedades Metabélicas Centro
Medico Nacional SXXI

3

Dr Jose HaiMwm

Profesor Titular del Curso de Medicina Interna , Jefe de la division de Medicipaslnte
Jefe de Educacion e Investigacion Medica Hospital de Especialidades CMN $3

Loy, e
SUBDIVISION E I

. . BVISION DE L)
Dr. Sa Sanchez de Iz Peiia. FACULTAD/BE MEDICINA

Medico de la Unidad de Investigacion Médica en Enfermedades MetabolicasCebtrd®s M-
Medico Nacional SXX|

=

——

Dra. Ma Cristina Revilla Monsalve.

Medico de [a Unidad de Investigacion Médica en Enfermedades Metabdlicas Centro
Medico Nacional SXXI1

7
I

Dra. M

V.
ia Galvan Plata,

Meédico Adscito al Servivio de Medicina Interna Hospital de Especialidades CMN SX X1



A mi familia por el apoyo incondicional y permanente

Al Dr. Sergio Islas A, Salvador Sanchez y a la Dra Galvan
por interesarse en mi formacién

A Enrique por estar siempre a mi lado.

A Jimena por ser el motivo de vivir.



Resumen

Antecedentes

Objetivo general

Obijetivos especificos

Materiales y métodos

Descripcién operativa

Criterios de exclusion

Metodologia

Analisis de datos

Resultados

Discusion

Conclusion

Referencias

Figuras y Tablas

INDICE

10

11

13

14

15

17

20



RESUMEN:

Objetivo: Conocer la ritmicidad circadiana e infradiana de la Tensi6n arterial en pacientes
Diabéticos tipo2.

Método: Se seleccionaron 45 pacientes diabéticos tipo2 derechohabientes del Instituto
Mexicano de! Seguro Social en la Unidad de Investigacion Médica de Enfermedades
Metabslicas Centro Medico Nacional SXXI. Que aceptaron ser monitorizados de su
Presion arterial por un lapso de 7 dias con instrumentacion automatica programada a
intervalos de 30 (minutos) durante el dia y 60 (minutos) durante la noche , la informacion
obtenida fue capturada por computadoras para ser analizadas por medio del Método
Cosenor individual con ajuste de los componentes ritmicos de 12,24,84. y 168 hrs.
Conclusion:Se determino la presente ritmicidad y variabilidad circadiana asi como la
deteccion de ritmicidad circaseptana .en la TA de los pacientes diabéticos en la Ciudad de
México.

Estos nuevos componentes ritmicos de la Tension arterial podran ser de gran utilidad
clinica para una cronoterapia antihipertensiva en el paciente diabético tipo2 .

La ritmicidad infradiana de la TA puede considerarse buen marcador ritmico de la

Hipertension Arterial.

Palabras clave: circadiana, infradiana tension arterial circaseptana.



ANTECEDENTES

Desde la descripcion original , el sindrome de Resistencia a la Insulina ,se ha caracterizado
por ser un marcador especifico de morbilidad y mortalidad ,debido a su asociacion con
hipertension arterial , intolerancia a la glucosa o diabetes francamente reconocida, la
hiperlipidemia e hiperinsulinemia. Originalmente designado como sindrome X propuesto
por el doctor Gerald Reaven de la Universidad de Stanford el cual considera como
integrantes de este sindrome a la resistencia a la accion de la insulina manifestada en su
efecto sobre la captacién de glucosa por las células, hiperinsulinemia, intolerancia a la
glucosa, aumento de triglicéridos en las lipoproteinas de muy baja densidad , disminucién
del colesterol en las lipoproteinas de alta densidad e hipertension arterial. 1), La alteracion
fundamental puede ser la resistencia a la insulina de manera que todos los demds
componentes del sindrome se pueden explicar como consecuencia de esta alteracion, de
aqui que se le denomine Sindrome de Resistencia a la Insulina , este se caracteriza
fundamentalmente por intolerancia a la glucosa e hiperinsulinemia .Los efectos sobre los
niveles de lipidos séricos pueden ser consecuencia de 1a hiperinsulinemia y se ha propuesto
que la hiperinsulinemia cronica puede propiciar hipertensién arterial .[2.3) El Sindrome ha
sido estudiado en México-Americanos ,encontrando que precede a complicaciones serias
4-51. Se sabe que la poblacion mexicana tiene una prevalencia elevada de diabetes ;
Intolerancia a la glucosa [s-7),hipertension arterial (39) y dislipidemia [10] ¥ que Ja mortalidad
cardiovascular se asocia frecuentemente con el sindrome de resistencia a la insulina y es
mas frecuente en el grupo etario de 35 a 64 afios [111:el sindrome se ha encontrado en
poblacion general de 2.97% en el caso de hombres y 3.21% para el caso de mujeres.

En sujetos con intolerancia a la glucosa , la resistencia a la insulina se encontré en 11.7% y

en diabéticos fue de 13.7% 1z



.Durante los uitimos 20 afios se ha discutido si la resistencia a la insulina, la
hiperinsulinemia o ambas son factores etiopatogénicos importantes para el surgimiento de
hipertensién arterial sistémica ; Sin embargo la controversia aiin continua .Desde hace
muchos afios se reconoce que la hipertension arterial sistémica es muy frecuente en el
diabético asi como en el obeso También se sabe que la reduccion de peso y el ejercicio se
acompafian de mayor sensibilidad a la accién de la insulina y de descenso en las cifras de
hipertension [13].

Se ha planteado que una hormona de gran importancia es la insulina, esto se deriva en parte
de que la hipertension es mas frecuente ¢n obesos y la hiperinsulinemia es signo cardinal de
obesidad en personas con obesidad centripeta que sufren un indice méximo de hipertension
¢ hiperinsulinemia.fi4-1s] .

Los valores altos de insulina en personas con obesidad centripeta se deben a hipersecrecion
de insulina, comin en todas la variantes de obesidad, y menor captaciéon y degradacion
hepéticas de ia hormona, que parecerian relacionadas con alto indice de glucélisis de grasa
intra abdominal.;ie-17).El exceso de &cidos grasos libres provenientes de esta lipdlisis se
considera causa de hiperinsulinemia e hipertrigliceridemia con valores bajos de colesterol
HDL, habituales en la obesidad centripeta.jis;

La insulina es una importante hormona trofica con receptores en las células endoteliales y
del misculo liso arterial [19] .Esta sustancia activa el mecanismo de intercambio de sodio e
hidrégeno zej.Ademas de que la insulina aumentaria la presidn por otros dos mecanismos
como son el aumento de catecolamina circulantes y estimulacién de la resorcion renal de
sodio 2122 . Otra explicacion de la resistencia periférica a la insulina y la hiperinsulinemia
consecuente en hipertensos es un aumento genético o adquirido de la proporcién de fibras

musculares tipo 1IB de contraccion répida, glucoliticas y menos sensibles a la accién de la
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insulina (231 .. Se ha observado variacion considerable en la proporcion de estas fibras de un
normotenso a otro (241, ademas de que en hipertensos hay mayor proporcién de fibras de
contraccion rdpida (251.Por afiadidura tal proporcion disminuye después del ejercicio
isoténico considerable [z6) JJo cual mejora de manera comprobada la sensibilidad a la
insulina y disminuye la presion arterial.

Tradicionalmente, el seguimiento clasico de la funcion cardiovascular de los pacientes
hipertensos sean diabéticos o no diabéticos . se realiza por tomas de tension arterial (TA) y
frecuencia cardiaca (FC) aisladas generalmente a la hora que acuden a consulta .
Habitualmente los signos vitales son };ecabados por personal de enfermeria y rara vez
corroborados por el médico. Ademas de manera invariable estas mediciones pueden
fluctuar de minuto a minuto y si en el paciente con diabetes , existen alteraciones
metabolicas como consecuencia del sindrome metabélico , resulta mas dificil aceptar que
las mediciones aisladas éean concluyentes del estado de la enfermedad y menos adn de
control en el paciente con diabetes Actualmente existen una variedad de monitores
ambulatorios para la toma de presion arterial de facil uso asi como muy precisos , los
cuales se pueden programar para tomar lecturas cada 15, 3G o 60 minutos durante las 24 hrs
del dia ala vez que el paciente realiza sus actividades habituales , estas lecturas son
transferidas a una computadora para su anélisis , se ha visto que las presiones son bajas al
despertar (<135/85 mmHg) y durante el suefio (<120/75 mmHg) EIl monitoreo ambulatorio
de la presion arterial se utiliza en pacientes que se sospecha de hipertension de bata blanca
asi como en paciente con aparente resistencia a los medicamentos , sintormnas de hipotension
con los antihipertensivos , hipertension reactiva y disfuncion autondmica .Sin embargo este
procedimiento no debera de utilizarse en forma indiscriminada asi como de rutina en

pacientes en los que haya sospecha de hipertension arterial. 27).
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Con un enfoque cronobiologico [2s1.es posible estudiar la estructura temporal o cronoma de
la TA de manera mas completa no sélo con mediciones cada media hora por 2 dias , sino
hasta cubrir lapsos de 7 dias (cercaseptano) para dar una interpretacion de lo que sucede
realmente en la ritmicidad tanto circadiana como infradiana (mas de 7 dias) del cronéma
cardiovascular y en el caso del paciente diabético, se puede tornar mas importante al
complementar dichas ritmicidades de la TA y FC con los componentes del sindrome
metabolico

Las ventajas del monitoreo de la presidn arterial son que pueden dar numerosas tomas de
presion durante las actividades habituales del paciente las cuales son diferentes a las
tomadas en el consultorio .Ademds de que puede tener un buen efecto en el paciente sobre
la percepcion de su enfermedad asi como mejorar la adherencia al tratamiento y por lo tanto

puede ser un buen parametro para valorar la adherencia al mismo.[29
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OBJETIVO GENERAL.

* Conocer la ritmicidad circadiana e infradiana de al Tension Arterial en el paciente
Diabético tipo 2.
Tal metodologia cronobiologica podra servir para la prediccion de la hipertension

.arterial en los diabéticos
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OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Lograr la obtenci6n de los perfiles circadianos e infradianos de la TA de pacientes

diabéticos .

Descubrir y delimitar la estructura temporal (cronoma) de la funcion
cardiovascular de pacientes diabéticos y compararla con los estudios similares
realizados en otras partes del mundo p324)ya que no existen en la actualidad
estudios de caracter cronobiologico cientifico en nuestro pais o en otros del

continente latinoamericano.

Determinar los limites de alto y bajo temporales, de la TA.

La blsqueda de cualquier asociacidén o relacion de los componentes del sindrome
metabdlico con la determinada en diferentes tiempos circadianos y la TA. Esta
posible relacion se compara con posibles indicios de hipertension arterial durante

actividades laborales ..




MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO:

Estudio longitudinal, prospectivo con enfoque cronobiolégico.

UNIVERSO DE TRABAJO:

Pacientes diabéticos y sujetos control obtenidos y localizados de la base de datos de la
Unidad de Investigacion Medica en Enfermedades Metabolicas (UIMEM) , Hospital de
Especialidades y Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XX del

Instituto Mexicano del Seguro Social.

DESCRIPCION DE VARIABLES:

* Variables independientes:

o Pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus segiin los criterios
diagnodsticos de la American Diabetes Association (ADA 1998).130)

o Control con dieta o hipoglucemiantes orales excepto del tipo de
metformida, inhibidor de alfaglucosidasa o insulina.

o Monitoreo de la presion arterial y frecuencia cardiaca durante 7 dias con

intervalos de 60 minutos
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DESCRIPCION OPERATIVA:

s Diabetes Mellitus tipo 2: sindrome clinico que resulta de la secrecion deficiente de
insulina la cual puede ser absoluta o relativa (ADA 1998)130;

* Hipertensién arterial Sistémica: Elevacion de la presion arterial por arriba de
sistélica de 130 mmHg y diastdlica de 85 mmHg en dos ocaciones distintas (JNV
Vhin

SELECCION DE LA MUESTRA.

Pacientes diabéticos obtenidos de la base de datos de la Unidad de investigacion Médica en
Enfermedades Metabdlicas (UIMEM CMN SXXI asi como de la consulta externa de}
servicio de Cardiologia del Hospital de Especialidades CMN SXXI y de la Clinica de
Hipertension del Hospital de Cardiologia CMN SXXI que se han diabéticos hasta de 5 afios
de diagnostico, los cuales se encuentren en tratamiento dietético o con hipoglucemiantes

orales del tipo de las sulfonilureas .

* CRITERIOS DE INCLUSION :
o Pacientes diabéticos de 35 a 70 afios de edad.
o Ambos sexos .
o Capaces de adiestrarse en el auto-monitoreo de la TA |, que se realizara en
la UIMEM.
o 'Tratamiento dietético y/o con sulfonilureas.
o Que acepten participar en el estudio atravez de una carta de

consentimiento informado..

TESIS GON
FALLA DE ORIGEN




CRITERIOS DE EXCLUSION:

o

Pacientes con Diabetes tipo 1

Estar en tratamiento con biguanidas (metformin) o insulina.o
alfaglucosidasas.

Falta de disponibilidad para realizar las mediciones de presién arterial por
monitores ambulatorios.

Presencia de complicaciones tardias de la Diabetes demostradas por
estudios de laboratorio y gabinete como néfropatia, neuropatia
autondmica o periférica, retinopatia, cardiopatia isquémica.

Que no acudan a 2 visitas consecutivas o que decidan abandonar el
estudio.

Que tengan alguna complicacion aguda atribuida o no a la diabetes

( cirugia descontrol agudo de la glucemia).
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METODOLOGIA. .

Se seleccionaron 45 pacientes diabéticos tipo2 derechohabietes de Instituto Mexicano del
seguro social en la Unidad de Investigaciéon Médica de Enfermedades Metabdlicas del
Centro Médico Nacional SXXI

Los pacientes recibieron un entrenamiento personalizado para la automedicion de la TA
con los equipos automatizados que se les proporcionaron a manera de prestamo y que son
propiedad de la UIMEM. Las automediciones dela TA y FC fueron obtenidas por lapsos
de 48 hrs a 7 dias con intervalos de 30 minutos,durante el dia y 60 minutos durante la noche
para establecer la variacién del ritmo circadiano en pacientes diabéticos .Los datos
obtenidos se almacenaron en una computadora de la marca AD (Modelo 2421),Instrumento
previamente examinado por el Laboratorio de Cronobiologia (LCC) de la UIMEM vy se
encontrd que proporciona una lectura aceptable (dentro del rango de 2 mmHg de una
medicion siguiente) Las lecturas oscilométricas y del método de los sonidos de Korotoff de
la TA y FC se mostraron sobre la pantalla y del tal dato fué grabado en el momento en que
la medicion fue tomada .

Las unidades son activadas automdticamente a intervalos de 30 y 60 minutos Dichos
aparatos ambulatorios fueron previamente programados en la UIMEM.

Al completar el monitoreo los datos fueron enviados a una computadora personal en el
LCC, en donde fueron procesados los datos.

Se efectuaron mediciones antropométricas .peso , talla , indice corporal, Km/m2), Se anoto
el tiempo de evolucion de Ia diabetes , métodos de control: dieta, ejercicio o
hipoglucemiantes orales.

Toda la informacion obtenida de cada paciente se capto por medio de un sistema de
computo desarrollado por los laboratorios de Cronobiologia de la Universidad de
Minnesota, con informacidn bésica (fecha de consulta, programa de actividades y datos de
TA y FC) para obtener un promedic de TA por monitoreo manual y ambulatorio
automatico .Cada paciente lleno un cuestionario que indique :a) Datos personales
(nombre,edad sexo estado marital, ocupacion), gestas , partos .abortos, cesareas e

infecciones vaginales.
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b) Habitos (dieta, ingesta de sal , gjercicio, uso de medicamentos hipoglucemiantes y de
ofro tipo , consumo de droga , tabaco o alcohol). :

c) Historia de antecedentes médicos ( presencia de presion arterial , taquicardia,
enfermedades cardiovasculares).

d)Historia familiar (edad de las pacientes y productos } , si estdn vivos o muertos, si estdn
sanos o enfermos 6 si han faliecidos y la causa de la muerte , presencia de hipertension en
padres y abuelos , enfermedad cardiovascular, obesidad , enfermedad renal. El 10% de
informacion proporcionada por los pacientes se fue comparada con la del expediente
clinico respecto a presion arterial verificada por cifras actuales.

Se desarrolio un valor de riesgo de acuerdo con los criterios delineados por Cornélisen y
col (3) Este valor de riesgo se basa en dos principios :a)presencia de enfermedad
cardiovascular a la que se le asigna un valor de riesgo dos veces tan grande como sea el
riesgo asociado con la presencia de presion arterial elevada , b) el riesgo se balancea a
través de 3 generaciones , los individuos de elia los padres y los abuelos, EI riesgo se

clasifica para cada individuo. El valor es sumatorio dentro de cada generacién ya través de

generaciones.
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ANALISIS DE DATOS.

Tres a cuatro computadoras personales (una PC y tres portatiles ) fueron necesarias para el
procesamiento de datos , asi como los programas disefiados especialmente y los
programas accesibles (BMDP , Excell , Statigraphiccss , SPSS, SuperAnova , Statview ).
Toda la serie de datos de los monitores ambulatorios fueron transferidos a la computadora
por medio de entrada puerto RS-232 . Las series de auto-medicién fueron codificadas de
acuerdo al tiempo que fueron tomadas e introducidas a la computadora en forma manual.
Cada una deia serie de datos fueron analizadas por el método del cosenor individual y de
poblacional (15). El cual permitié la evaluacion de las caracteristicas ritmicas de periodos
anticipados de 1, 3, 5, 7 ,y 30 dias. El analisis estadistico fue en el nivel de 5% de
probabilidad , con un ajuste para las pruebas multiples (6). Lo anterior permitio :

I.- Detectar cualquier anormalidad como una hipertensién del MESOR o de la amplitud y/o
un exceso de la PA > de 25 mmHg x h de las normas cronologicas accesibles especificadas
por un estado circadiano.

2.- Determinar los cambios en las caracteristicas circadianas y circaseptanas de la PA ..

3.~ Se efectud un analisis de regresion para comparar las cifras de Ia TA ritmica obtenida
de los pacientes contra cada uno de los componentes del sindrome metabdlico . asi mismo

se efectud prueba T de student de dos vias y analisis de varianza.
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RESULTADOS:

Se estudiaron 45 pacientes derechohabientes del Hospital de Especialidades y del Hospital
de Cardiologia del Centro Medico Nacional Siglo XX1 Las caracteriscas demograficas
presentan un promedio de edad de 48.6,

Del grupo estudiado 14 (31.1%) eran mu}eres y 31 (68.8%) hombres, el promedio de peso
fue de 118 kg e, 24.4% se encontraba con sobrepeso.Los pacientes se levantaban a las
6:30 y se acostaban a ias 23:00. En cuanto al valor de p para la TA Sistdlica se encontré :
que el 22% presentaban una p <0-001 (48%) el 17.7 % presento una p <0.08 . El mesor
promedio fue de 118.42,con una amplitud promedio de 7.4 En cuanto a la Presion
diastélica se encontro una p < 0.001 en el 55.5% yel 22.2% una p <5.3, con una
amplitud promedio de 0.49 .De todos los pacientes se encontré una variabilidad muy
importante en la amplitud de la presién tanto sistolica como diast6lica de un paciente el
cual se puede considerar como hipertenso el resto de los pacientes se encontraron con un

comportamiento de la ritmicidad de la tension arterial normal.
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DISCUSION:

Tradicionalmente la valoracion de la tension arterial en pacientes ya se ha diabéticos o no
se realiza con tomas aisladas en el consultorio , asi como son recabados por personal
paramedico sin que se verifiquen por el médico tratante, se sabe que las cifras de fia TA
pueden tener varjaciones de minuto a minuto y por lo tanto en todo un dfa y de un dia otro
dependiendo de las actividades del individuo , en los pacientes diabéticos existen
alteraciones metabdlicas como consecuencia del mismo sindromerzs) De aqui la importancia
de este metodo para detectar Hipertension arterial asi como en los pacientes en los que se
realice el diagnéstico la enfermedad establecer una cronoterapia en base a su ciclo

circadiano y atin més en su ciclo cercaseptano.
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CONCLUSION: o
Se determino la ritrnicidad y variabilidad circadiana asi como la deteccion dela ritmicidad

ciecaseptana en la TA 52.17 % de los pacientes diabéticos estudiados.

Estos nuevos componentes ritmicos de la TA podran ser de gran utilidad clinica para una
cronoterapia antihipertensiva en el paciente diabético tipo2. [graficas 1-2]

{a Ritmicidad infradiana de Ja TA puede considerarse buen marcador ritmico de la

Hipertension arterial.
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PERFIL INFRADIANO DE LA TAS DE 4 PACIENTES DIABETICOS

a a PAC17
b b PAC21
c ¢ PAC24
d d PAC25
PHASE (360° = 168 hrs.)
P 60° ~1%0° -180° 240° -300° o
1833 !d | ] | 1 i i i i i S
167
151**"":%;
-+ + e MESOR=149. 14
e
-LU
135
119 i e MESOR=118.66
Ly MESOR=116.38
’ MESOR=08.87
103 -
= lﬁ d
P
S S I T I 1T 11
TUE WED THU ERI SAT SUN MON
TIEMPO LOCAL EN DIAS DE LA SEMANA
REF. TIME. 198001010000
SINGLE COSINOR FITTED PERIOD = 168.0 hours
KEY #pts PR p MESOR + s.e. AMP + s.e, ACR +se.
4~ a 82 ] 1531 0.001| 11866 485 20.01 451 -1960] 167
b—1bl 217] 43] o000l 14914] 131 492 171 72 227
c—c| 2491 3.8] 0.008] 11638] 166 7.24 241 -a22] 182
d—d| 133] 2210233 10887 233 5.41 3.61 3274 309
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PERFIL INFRADIANO DE LA TAS EN 4 PACIENTES DIABETICOS

a a PACO?7
b b PACOS
c ¢ PACI2
d d PACI4
PHASE (360° = 168 HRS)
¢ -60° -120° -180° -24(° -300° Q°

4 I | I ! i I i | 1 i $

157
146 \
( v et | P " m

AN MESOR=135.47

MESOR=144 41

124 MESOR=123.81

MESOR=121.50

>
-
-«

4 i ] ] i ] ] | [ ] I i ] i 3
TUE WED THU FRI SAT SUN MON
TIEMPO EN DIAS

REF. TIME: 198001010000

SINGLE COSINOR FITTED PERIOD = 168.0 hours
KEY #pts PR p MESOR #+ s.¢. AMP +s.e. ACR + s.e,

a——a 4l 071 0366] 13547 0.8% 1.78 1.2} -154.4 40.4

b-—b 2231 411 0010] 123.81 277 915 3.2 2968 15.2

c—C 2221 281 0.043] 12150 1.34 4.85 l 1.9} -2360 22.2

d-—d 109 | 13.1]<0.001 | 144.41 477 21.96 33 2404 17.6
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ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA
ESTUDIO CRONOBIOMEDICO DE LA TENSION ARTERIAL EN PACIENTES
DIABETICOS TTPO 2.

INFORMACION PARA EL PACIENTE DERECHOHABIENTE DEL I M.S S PARA
SU OBTENER SU CONSENTIMIENTO

El objetivo del presente estudio es conocer si las alteraciones de la presion arterial
medidas varias veces al dia durante varios dias, tienen un comporatamiento diferente y si
éste comportamiento se relaciona con alteraciones que encontremos en su colesterol y
otras grasas, asi como en el control de su diabetes.

Se realizard historia clinica completa con preguntas especificas concernientes a sy
enfermedad. Tambicn sera sometido a un examen fisico completo al inicio del estudio y
a pruebas de laboratorio que consistiran en la toma de muestras de sangre y orina para la
determinacion de : glucosa y creatinina séricas, HbAlc, determinacion sérica colesterol y
otros lipidos, asi como determinacion de insulina.

Se le instalard el equipo medidor de la presion artertal que usted traerd colocado en e}
brazo y automaticamente registrara su presion.

Los beneficios para el paciente serdn el conocer el estado actual de su enfermedad y de
acuerdo a los resultados, la posibilidad de conocer y predecir su evolucion en relacion a
su presion arterial y a su diabetes, para tomar asi acciones de prevencion y/o tratamiento
oportuno

Como participante del estudio, usted acudira a las instalaciones de la Unidad de
Investigacion Médica en Enfermedades Metabdlicas en el Centro Médico Nacional Siglo
XXI, del IMSS en Av Cuauhtémoc # 330 Colonia Doctores en el Edificio de
Coordinacion de Salud en el Trabajo, 2° piso en dias y horas habiles de acuerdo a la
programacion de sus citas. En esas citas los investigadores de la Unidad, le efectuarin
una revision clinica y ajuste de tratamiento que esté tomando y deberd acudir a su
Unidad de Medicina Familiar correspondiente de la manera que regularmente lo hace
para cualquier otro problema de salud Asimismo, no cancelard citas que tenga
programadas en su UMF o en cualquier otra Unidad del IMSS.

Cuando usted firme el Consentimiento Informado, esta aceptando ser participante del
estudio y tendrd derecho a que le informen acerca de sus resultados para tomar las
acciones necesarias en beneficio Unica y exclusivamente de su salud

Si no estd de acuerdo en firmar dicho Consentimiento Informado, no existira ningin
problema para su atencion presente o futura ni la de sus familiares asegurados, ya que su
partictpacion es libre y voluntaria
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

He escuchado y comprendido la informacion relativa al estudio de investigacion clinjca -
\ :

ESTUDIO CRONOBIOMEDICO DE LA TENSION ARTERIAL EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2.

Entiendo que las preguntas médicas y la revisién de mi organismo asi como también los
estudios de laboratorio que se me efectuaran, son unica y exclusivamente para Ia
deteccion de posibles complicaciones inherentes a mi diabetes mellitus y a mi presion
arterial.

Los datos de la historia clinica como de los resultados de laboratorio, son confidenciales
y me seran informados para integrarlos al expediente de mi Unidad de Medicina
Familiar. Entiendo también, que mi médico familiar serd informado por escrito acerca
del resultado de mis analisis para intervenir en mi tratamiento.

Entiendo que la atencion regular de mi salud seguira siendo en mi Unidad
correspondiente, con las sugerencias hechas a2 mi médico tratante por los investigadores
de la Unidad de Investigacion Médica en Enfermedades Metabolicas

Debido a que mi participacion es libre y voluntaria, en caso de no aceptar participar en el
estudio, no se afectara mi atencién dentro del IMSS ni la de mis familares asegurados.

Ciudad de México, Mayo de 2000

Paciente’ Testigo Testigo.
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