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1.- RESUMEN.

TITULO PROYECTO: FRECUENCIA DE ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA EN
PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 DE LA CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL
GENERAL DE MEXICO.

La DM 2 se acompaina de una aterogenesis temprana y de problemas vasculares que
deterioran la calidad de vida de los individuos y propician la incapacidad

La Insuficiencia arterial periférica es una de las principales comorbilidades de la
Diabetes, pero la evidencia cientifica demuestra que su diagndstico sigue siendo tardio y
mas aun, su tratamiento es inoportuno y algunas veces ineficaz.

Este estudio pretende generar el conocimiento para determinar la magnitud del problema
y establecer las necesidades de salud poblacionales que ayuden a dirigir las politicas
institucionales a la poblacion que mas se beneficie de ellas. Mejorando la calidad de vida
y la oportunidad de la atencion.

El objetivo del presente estudio es Determinar la presencia de Enfermedad Arterial
Periférica en pacientes diabéticos tipo 2 de la consulta externa del Hospital general de
México. Disefio de estudio es transversal descriptivo. La poblacién de estudio es
pacientes diabéticos tipo 2 de ambos sexos que acudan a control a la consulta externa
del Hospital general de México.

El analisis estadistico se realizO mediante estadistica descriptica con medidas de
tendencia central y analisis bivariado de las variables en programa estadistico spss y
stata version 10.0

El presente estudio pretende dar a conocer las necesidades reales de salud de la
poblacion y de esta manera generar la evidencia para dirigir de manera apropiada las
politicas de salud para disminuir las complicaciones vy el deterioro de la calidad de vida
de nuestros pacientes.

Palabras clave: Diabetes Mellitus. Insuficiencia Arterial periférica. Indice tobillo-
pierna.
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4. DESARROLLO DEL PROYECTO.
Marco teorico.

La diabetes mellitus tipo 2 (DM 2) y su comorbilidad, representan hoy dia el principal
problema de salud publica en México. El incremento de la prevalencia pese a los
esfuerzos hasta ahora realizados, muestran un despliegue epidémico. Representan no
solo un alto costo para los sistemas de salud, sino ademas tienen un fuerte impacto
social.

La DM 2, con una correlacion fuerte con la obesidad, ha pasado de 8.9 % a rondar el
10%, encontrandose en individuos mayores de 60 afos hasta en 26.7%. Entre la
Encuesta Nacional de Salud del afo 2000 y la de 2006 se ha identificado un incremento
de 30.9%.

La DM 2 se acompana de una aterogenesis temprana y de problemas vasculares que
deterioran la calidad de vida de los individuos y propician la incapacidad. Por lo tanto
actualmente las guias internacionales como la Asociacion Americana de Diabetes y las
guias Europeas para la atencion del Riesgo cardiovascular indican que la atencion debe
de ser integral, oportuna y con el enfoque de riesgo. De esta manera el Médico de
primer contacto podra prevenir la aparicidon de las complicaciones tardias y mejorar la
calidad de vida.

La Insuficiencia arterial periférica es una de las principales comorbilidades de la
Diabetes, pero la evidencia cientifica demuestra que su diagndstico sigue siendo tardio y
mas aun, su tratamiento es inoportuno y algunas veces ineficaz.

Este estudio pretende generar el conocimiento para determinar la magnitud del problema
y establecer las necesidades de salud poblacionales que ayuden a dirigir las politicas
institucionales a la poblacion que mas se beneficie de ellas. Mejorando la calidad de vida
y la oportunidad de la atencion.
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Antecedentes.

Al afio 2000, se estim6 que mas de 35 millones de personas sufrian de DM en nuestro
continente americano. El 54% correspondia a América Latina y el Caribe. La estimacion
para el afo 2025 es que este porcentaje va a aumentar a 62%, con 64 millones de
pacientes (") La prevalencia global de DM en Chile, demostrada por la Encuesta Nacional
de Salud 2003, fue de 4,8% en hombres y 3.8% en mujeres, la cual se eleva a 9.4% en el
grupo de 45 a 64 afios y a 15.2% en los de 65 y mas arios.!" Por su parte en México la
Diabetes Mellitus tipo 2, con una correlacion fuerte con la obesidad, ha pasado de 8.9 %
a rondar el 10%, encontrandose en individuos mayores de 60 afnos hasta en 26.7%.
Entre la Encuesta Nacional de Salud del afio 2000.% Se ha identificado un incremento de
30.9%. La prevalencia es significativamente mas alta en el nivel socioeconémico bajo
que en los niveles mas altos, (4.3% y 5.3% en los niveles D y E, respectivamente,
comparado con 1.7% en el grupo ABC1). De acuerdo a los ultimos datos disponibles, no
se ha podido frenar la tendencia ascendente.® La prevalencia de la patologia vascular en
pacientes diabéticos ha sido motivo de varios trabajos de investigacion permitiendo
casuisticas con alto numero de pacientes; considerando que estos trabajos
habitualmente nacen de centros de derivacion terciaria lo que puede significar un sesgo.
La prevalencia promedio descrita de pacientes diabéticos que son sometidos a
revascularizacion de extremidades inferiores, cirugia de aneurisma de aorta abdominal y
endarterectomia (ECA) carotidea es de 19% con una media de edad de 60 afios. Dicha
prevalencia varia a la hora de desglosar los reportes de cada patologia dando entre un
36.1% a un 82.6% de diabéticos sometidos a revascularizacion de extremidades
inferiores, un 11 a un 40% de a ECA y 2.3 a un 11% de a cirugia de aneurisma adrtico.®”
La enfermedad arterial obstructiva periférica afecta entre un 12% a un 15% de la
poblacibn mayor de 65 afos, sobre todo a los hombres1. Es una entidad clinica
intimamente relacionada con patologias frecuentes, como la hipertensiéon arterial,
diabetes y/o dislipemias entre otras, que no identificada ni tratada de forma temprana
puede originar graves consecuencias como la amputacién. De ahi la importancia de un
diagndstico precoz y un tratamiento acorde a cada caso. Los factores de riesgo de primer
orden son: tabaco, dislipemias, diabetes, hipertensién, edad mayor de 50 afos, sexo
masculino, obesidad, postmenopausia y didlisis. La ausencia/disminucién de pulsos
periféricos o la claudicacion intermitente (Cl) son indicativos de EAP. La presencia de
arterioesclerosis en los vasos de los miembros inferiores ha sido relacionada
positivamente con la edad, la Presion Arterial Sistélica (PAS), la diabetes, el tabaquismo
y el aumento del fibrindgeno, la homocisteina y los triglicéridos plasmaticos2. La
arteriosclerosis de los miembros inferiores es indicativa de enfermedad en otros
territorios y si se diagnostica primero deben buscarse otras patologias como enfermedad
coronaria. ®

La enfermedad vascular periférica que afecta a las venas y arterias de mediano y
pequefio calibre constituyen una de las complicaciones mas frecuentes de diabetes
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mellitus a consecuencia del déficit de irrigacidbn sanguinea a nivel de los miembros
inferiores. ©

Fisiopatologia de la enfermedad vascular en diabéticos.

La célula endotelial poco a poco ha ido ganando espacio en los modelos de investigacion
de la enfermedad vascular pasando a ser desde un simple endotelio que separa la
sangre de los tejidos circundantes a ser el principal responsable, por su disfuncion, de la
mayoria de los fendmenos relacionados con la enfermedad arterioesclerética y sus
consecuencias. Junto con ocupar una posicion estructural anatomicamente estratégica
en la interrelacion de la sangre y la pared del vaso, y a través de ésta con los tejidos,
cumple un conjunto de funciones destinadas a mantener la homeostasis del sistema
estableciendo un delicado equilibrio mediante la activacion de una maquinaria
citoplasmatica que es capaz de producir tanto sustancias biolégicamente activas que
modifican la hemodinamia del sistema, asi como la expresion de receptores de
membrana que modifican las capacidades de los elementos figurados para adherirse,
migrar o aglutinarse. Es asi que la disfuncion endotelial en términos generales se traduce
en alteraciones de la regulacion del flujo sanguineo, migracion anormal de células entre
las capas de la pared del vaso, alteraciones en la diapedesis de células inmunologicas y
fendmenos trombaticos. © 7# 9 | os fenémenos fisiopatoldgicos que se producen en la
disfuncién endotelial en el contexto de la diabetes se resumen en los siguientes eventos:
* Alteracion en la biodisponibildad del Oxido nitrico.

* Aumento en la produccion de vasoconstrictores.

* Alteracion en la funcion del musculo liso vascular.

* Expresidon anormal de receptores de membrana que aumentan la adhesion y migracion
celular y estimulan la agregacién plaquetaria.

* Aparicion de fendmenos inflamatorios en la pared vascular.

El rol de la inflamacion en la enfermedad arterial periférica (EAP) esta claramente
reconocido especialmente si se considera el sinergismo entre la inflamacion, la diabetes
y la resistencia insulinica. Se han reconocido una serie de marcadores inflamatorios
relacionados con la arterioesclerosis y eventos cardiovasculares, estos son la proteina ¢
reactiva (PCR), interleukina 6 (IL6), factor de necrosis tumoral a, P-selectinas, moléculas
de adhesion intracelular soluble (sICAM-1) las moléculas de adhesién vasculo-celular
(VCAM-1), E selectina y el ligando CD40 ©

La enfermedad arterial oclusiva de extremidades inferiores (EAO) es la disminucion de la
perfusion sanguinea a las extremidades inferiores producto de la arterioesclerosis; ésta
progresivamente estrecha el lumen arterial llegando finalmente a la oclusion y la
consecuente isquemia del tejido. Es el segundo territorio arterial que se compromete en
frecuencia después de las arterias coronarias.

Independientemente del adecuado manejo de la patologia, entre un 40 a un 65% de las
revascularizaciones de extremidad son en pacientes diabéticos. "9 La isquemia en
coexistencia con la neuropatia permite elaborar la siguiente estadistica:
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» La prevalencia de la EAO en diabéticos es de 2 a 4 veces mas frecuente que en
pacientes no diabéticos, siendo variable dependiendo del tiempo de evoluciéon de la
enfermedad. ©

* Un 20% de las hospitalizaciones en pacientes diabéticos son por lesiones del pie.

* Un 8% a 10% de las personas con diabetes presentara en su vida lesiones del pie.

* Un 5% a 10% sera amputado.

* Un 50%de los amputados volvera a amputarse al cabo de 5 afios.

« Las Ulceras son responsables de aproximadamente el 85% de las amputaciones '

« EI 50% de los amputados fallecera dentro de los 3 afios que siguen a la amputacién "

Debido a la elevada prevalencia de la enfermedad, que con frecuencia cursa silente, y a
sus graves repercusiones pronosticas, en las diferentes guias de practica clinica se
recomienda la criba diagndstica de los pacientes con alto riesgo de sufrirla3-5. De
acuerdo con las recomendaciones de la ACC/AHA3,4 y de la TASC 115, los pacientes en
alto riesgo de EAP vy, por lo tanto, tributarios de criba diagndstica, son: a) edad > 70
afnos; b) edad entre 50 y 69 afios, con historia de tabaquismo o diabetes mellitus; c) edad
entre 40 y 49 afos con diabetes mellitus y al menos otro factor de riesgo de
arteriosclerosis; d) sintomas compatibles con claudicacion al esfuerzo o dolor isquémico
en reposo; €) pulsos anormales en las extremidades inferiores; f) enfermedad
arteriosclerosa en otros territorios (p. ej., enfermedad arterial coronaria, carotidea o
renal), y/o g) pacientes con un score de Framingham entre el 10 y el 20%. Para
establecer el diagnéstico de la EAP disponemos fundamentalmente de la anamnesis y la
exploracion fisica, el indice tobillo-brazo, otros métodos diagndsticos no invasivos
(determinaciones de la presion segmentarias, registros del volumen del pulso, estudios
de ecografia-Doppler y pruebas de esfuerzo) y la angiografia vascular mediante
tomografia computarizada (TC), resonancia magnética (RM) o arteriografia
convencional.(?

La exploracién fisica es una herramienta util en el diagnéstico de la EAP. Sin embargo,
hay que tener presente que, aunque su especificidad y su valor predictivo positivo son
muy altos, Los tres elementos fundamentales de la exploracién vascular son inspeccion,
palpacion y auscultacion. La inspeccidn permite apreciar trayectos arteriales
hiperpulsatiles (dilataciones o elongaciones arteriales), como en los aneurismas de aorta
en pacientes delgados. En las extremidades superiores se puede apreciar palidez o
aspecto sonrosado de la piel, fenomeno de Raynaud por exposicion al frio (aparicion
inicial de palidez, seguida de cianosis y finalmente rubefaccion en la fase de hiperemia
reactiva). Ocasionalmente se puede objetivar lesiones moteadas, livedo reticularis o
lesiones necréticas puntiformes (fendmenos embdlicos) o ulceraciones. En las
extremidades inferiores puede observarse atrofia muscular, ausencia de vello y, en fases
avanzadas, eritema en declive o «pie de langosta ». En estadios muy avanzados pueden
aparecer lesiones ulceradas, necréticas o de gangrena La exploracién vascular siempre
debe incluir la palpacién arterial. La palpacion debe practicarse suavemente, con el

10
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pulpejo de los dedos para la determinacion de los pulsos y con el dorso de la mano para
valorar la temperatura cutanea. Debe palparse la arteria femoral comun (por debajo del
pliegue inguinal), la poplitea (hueco popliteo), la tibial posterior (por detras del maléolo
tibial interno) y la pedia (dorso del pie, entre el primero y el segundo metatarsianos).
Mediante inspeccion y palpacion pueden realizarse algunas maniobras para demostrar
arteriopatia periférica, como la prueba postural de Ratschow: la palidez al elevar los pies
y las alteraciones en la duracién de la hiperemia reactiva al colocarlos en declive
constituyen una ayuda al diagnostico de isquemia de la extremidad. La auscultacion en
busca de soplos es posible en todas las arterias palpables de mediano y gran calibre.
Fundamentalmente se realiza en las arterias aorta abdominal, femoral y poplitea. Los
soplos producidos por arteriopatia periférica habitualmente son de tipo sistdlico. El soplo
que se extiende hasta la diastole suele indicar una estenosis ?rave (persistencia del
gradiente incluso en diastole), generalmente por encima del 80%.

En el programa PARTNERS12 se demostr6 que, si para el diagnéstico de la enfermedad
nos basamos exclusivamente en la presencia de signos de claudicacion intermitente,
unicamente detectariamos a un 10-15% de los pacientes con EAP, mientras que
explorando también los pulsos arteriales se detectaria a alrededor del 50% de los
pacientes. Esto significa que con la anamnesis y la exploracion fisica queda sin
diagnosticar cerca de la mitad de los pacientes. Por ello hoy se recomienda que en los
pacientes de riesgo de aterotrombosis (p. ej., antecedentes de cardiopatia isquémica,
ictus, diabetes mellitus, hipertension arterial, etc.) deba realizarse algun test no invasivo
adicional. "

La enfermedad arterial obstructiva periférica es una patologia frecuente en pacientes de
edad avanzada. Su presencia puede dar lugar a la aparicion de ulceras cronicas
localizadas en el area afecta y claudicacion intermitente. El diagndstico de EAOP debe
llevar asociado los estudios necesarios para descartar la existencia de otras
enfermedades vasculares como la estenosis carotidea o enfermedad coronaria.

La presencia de Enfermedad vascular es un factor predictivo de riesgo cardiovascular. La
presencia de pulsos no es sindbnimo de un estado adecuado de la circulacion arterial en
miembros inferiores. Para valorar la presencia y severidad de la Enfermedad vascular y
realizar un diagnostico y tratamiento precoz de la misma se puede utilizar el indice
tobillo-brazo (ITB). Esta exploracién, facil de realizar, y de bajo coste, es una técnica
diagndstica que deberia realizarse en el nivel primario de salud. )

El indice tobillo-brazo (ITB) es un método simple, preciso, reproducible y barato que
permite el estudio para criba de EAP en la consulta médica. Precisa de un
esfigmomandmetro convencional y un estetoscopio. Para su célculo debe determinarse
la presion sistélica en las arterias braquial, tibial posterior y dorsal del pie de las cuatro
extremidades. "™ El ITB de cada extremidad se obtiene de dividir la presién arterial
sistélica maxima de esa extremidad inferior (la mayor de la arteria tibial posterior o dorsal
del pie) por la mayor de las dos arterias braquiales. EI denominador es comun para el
calculo de los ITB de cada una de las dos extremidades:

11
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ITB = presion arterial sistdlica maxima en el tobillo o el pie / presion arterial sistolica
maxima en el brazo La medicion de las presiones debe realizarse después de que el
paciente haya permanecido tumbado en reposo durante 5-10 min. En individuos sanos la
presion arterial sistolica del tobillo es 10-15 mmHg mayor que la presién sistélica braquial
debido a la mayor resistencia vascular periférica en las arterias del tobillo. Los resultados
del ITB se interpretan del siguiente modo:

—ITB > 1,3: vaso no compresible (calcificado).

—ITB 1-1,29: normal.

—1TB 0,91-0,99: resultado equivoco.

—1TB 0,41-0,89: enfermedad arterial periférica ligera moderada.

— ITB 0-0,4: enfermedad arterial periférica grave. ¥

El ITB muestra una excelente correlacidon con los sintomas y la limitacion funcional del
paciente y puede predecir la severidad de la enfermedad arterial periférica. Comparado
con la angiografia (que sigue siendo el estandar para el diagndstico de la EAP), un ITB <
0,9 tiene una sensibilidad del 95% y una especificidad del 100% para la deteccion de
lesiones con estenosis > 50% en una o mas arterias de una pierna. Numerosos estudios
han demostrado la asociacion entre el ITB y la severidad de los sintomas de
claudicacion, la capacidad funcional y la morbimortalidad cardiovascular (12 Asi, por
ejemplo, en el estudio de Wang et al17 se demostré que la supervivencia actuarial a 5
afos se reducia significativamente a medida que disminuia el ITB: ITB 0,7-0,89, el 91%;
ITB 0,5-0,69, el 71%, e ITB < 0,50, el 63%. Por nuestra parte, en el estudio PAMISCA, en
el que se incluyé a 1.410 pacientes de mas de 40 afos ingresados por sindrome
coronario agudo, hemos demostrado que la prevalencia de enfermedad vascular
periférica es aproximadamente del 40% y que el ITB < 0,9 se asocia a mayor riesgo de
complicaciones cardiovasculares. (2 131%)

En los pacientes con un patron no compresible (ITB > 1,3) se recomienda la
determinacion del indice dedo del pie-brazo, ya que las arterias de los dedos son menos
susceptibles de calcificacion arterial, aunque es un método mas sofisticado y complejo
(manguito especial, fotopletismografo) y, por lo tanto, menos asequible que el ITB. En
estos casos se considera criterio diagnostico de EAP un indice dedo del pie-brazo <
0,721'(12,13,15)

En la actualidad se considera que el ITB es el método no invasivo con mejor
rendimiento diagndstico, ya que se trata de una prueba incruenta, facil de realizar a
la cabecera del paciente y con una elevada sensibilidad (> 90%).!"*)

La determinacién del ITB es una herramienta muy util en la estratificacién del riesgo
cardiovascular ya que identifica sujetos con arteriosclerosis subclinica y alto riesgo
cardiovascular. Pero para que la determinacion sea eficiente, dada su baja sensibilidad y
alta especificidad, habra que seleccionar a los candidatos ideales para la realizaciéon de
la prueba. La Asociacion Americana del Corazén recomienda su determinacion en
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todos los sujetos con 70 o mas afios, en aquellos con edades comprendidas entre los 50
y los 69 afos diabéticos o fumadores, y en los menores de 50 afios con diabetes y algun
otro factor de riesgo, ademas de los que tengan signos o sintomas sugestivos de EAP10.
Por su parte, la Asociacion Americana de Diabetes recomienda la realizacion de un ITB a
todo diabético mayor de 50 afos, y a los menores de 50 afos con varios factores de
riesgo o con mas de 10 afios de evolucion. La poblacion que mas se beneficiaria de la
realizacion del ITB seria aquella con un riesgo cardiovascular intermedio (entre 10- 20%
segun Framingham, o del 3-4% segun SCORE), dado que un resultado patolégico
cambiaria su clasificacion de riesgo y obligaria a intensificar el tratamiento de los factores
de riesgo y a antiagregar (si el ITB < 0,9). En nuestro medio y en sujetos mayores de 60
afnos, 1 de cada 10 sujetos con riesgo intermedio segun el NCEP-ATP 11112 y 1 de cada
11 segun el SCORE13 tienen un ITB patoldgico. Para ser eficientes seleccionariamos a
aquellos de riesgo intermedio con mas de 70 afos y a los mayores de 60 afos con
glucemia anormal en ayunas o fumadores. ‘¥

La severidad de los sintomas suele relacionarse con la gravedad de la afeccion
vascular y el prondstico. Las dos clasificaciones mas conocidas son la

de Fontaine y la de Rutherford (tabla 1). En Espafia sigue siendo ampliamente
utilizada la clasificaciéon de Fontaine, que divide a los pacientes con arteriopatia de
las extremidades inferiores en cuatro estadios: — Estadio |. Enfermedad subclinica.
Incluye a los pacientes con evidencia de arteriopatia periférica documentada por
alteraciones en la exploracion fisica (ausencia de pulsos, soplos, etc.) o pruebas
complementarias (p. €j., indice tobillo-brazo) que se

encuentran clinicamente asintomaticos.

— Estadio Il. Claudicacion intermitente que,

segun el nivel de esfuerzo al que aparece, se subdivide en estadio lla (claudicacién a
distancias

> 200 m) y llb (claudicacién a distancias < 200 m).

— Estadio lll. En esta fase el dolor en las extremidades inferiores aparece ya en reposo,
en ausencia de necrosis visible.

— Estadio IV. Presencia de lesiones histicas, que pueden variar desde la ulcera
isquémica hasta la necrosis masiva de toda la extremidad.

Esta no es Unicamente una clasificacion de la capacidad funcional del paciente, sino
que tiene importantes implicaciones pronosticas: en los estadios |y |l de Fontaine la
mortalidad a los 5 afios es de un 25-30%, mientras que en los estadios Il y IV la
mortalidad es del 25% al afo y del 75% a los 5 afios.

La exploracion fisica es una herramienta util en el diagnostico de la EAP. Sin
embargo, hay que tener presente que, aunque su especificidad y su valor
predictivo positivo son muy altos, su sensibilidad es baja. Los tres elementos
fundamentales de la exploracién vascular son inspeccion, palpacién y auscultacion. La
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inspeccion  permite  apreciar trayectos arteriales hiperpulsatiles (dilataciones o
elongaciones arteriales), como en los aneurismas de aorta en pacientes delgados.
En las extremidades superiores se puede apreciar palidez o aspecto sonrosado de la
piel, fendbmeno de Raynaud por exposiciéon al frio (aparicion inicial de palidez,
seguida de cianosis y finalmente rubefaccion en la fase de hiperemia reactiva).
Ocasionalmente se puede objetivar lesiones moteadas, livedo reticulariso lesiones
necroticas puntiformes (fendmenos embdlicos) o ulceraciones. En las extremidades
inferiores puede observarse atrofia muscular, ausencia de vello y, en fases avanzadas,
eritema en declive o «pie de langosta». En estadios muy avanzados pueden
aparecer lesiones ulceradas, necroticas o de gangrena .

La exploracion vascular siempre debe incluir la palpacion arterial. La palpacion
debe practicarse suavemente, con el pulpejo de los dedos para la determinacién de los
pulsos y con el dorso de la mano para valorar la temperatura cutanea. Debe palparse la
arteria femoral comun (por debajo del pliegue inguinal), la poplitea (hueco popliteo), la
tibial posterior (por detras del maléolo tibial interno) y la pedia (dorso del pie, entre el
primero y el segundo metatarsianos).

Mediante inspeccion y palpacion pueden realizarse algunas maniobras para
demostrar arteriopatia periférica, como la prueba postural de Ratschow: la palidez al
elevar los pies y las altera ciones en la duracién de la hiperemia reactiva al colocarlos en
declive constituyen una ayuda al diagndstico de isquemia de la extremidad.

La auscultacidon en busca de soplos es posible en todas las arterias palpables de
mediano y gran calibre. Fundamentalmente se realiza en las arterias aorta
abdominal, femoral y poplitea. Los soplos producidos por arteriopatia periférica
habitualmente son de tipo sistdlico. El soplo que se extiende hasta la diastole suele
indicar una estenosis grave (persistencia del gradiente incluso en diastole),
generalmente por encima del 80%.

Técnica del indice tobillo Brazo.

El ITB de cada extremidad se obtiene de dividir la presion arterial sistolica maxima de
esa extremidad inferior (la mayor de la arteria tibial posterior o dorsal del pie) por la
mayor de las dos arterias braquiales. El denominador es comun para el calculo de
los ITB de cada una de las dos extremidades:

ITB = presion arterial sistdlica maxima en el tobillo o el pie / presion arterial sistélica
maxima en el brazo. La medicion de las presiones debe realizarse después de que el
paciente haya permanecido tumbado en reposo durante 5-10 min. En individuos sanos
la presion arterial sistélica del tobillo es 10-15 mmHg mayor que la presion sistolica
braquial debido a la mayor resistencia vascular periférica en las arterias del tobillo. Los
resultados del ITB se interpretan del siguiente modo:

—ITB > 1,3: vaso no compresible (calcificado).

—ITB 1-1,29: normal.
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—1TB 0,91-0,99: resultado equivoco.
—1TB 0,41-0,89: enfermedad arterial periférica ligera-moderada.
— ITB 0-0,4: enfermedad arterial periférica grave.

o Praviin
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En general, un vaso no compresible es el que se asocia a importante calcificacion
arterial que origina una presion arterial falsamente elevada en las arterias del tobillo,
con lo que el ITB es =21,3. Esta situaciéon la encontramos con mayor frecuencia en
ancianos con diabetes mellitus, pacientes con hemodialisis por insuficiencia renal
terminal y, ocasionalmente, pacientes en tratamiento crénico con corticoides. Esta es la
mayor limitacion del ITB, por lo que estos pacientes deben ser remitidos para otras
pruebas diagndsticas mas precisas.

En los pacientes con alta sospecha de claudicacién en los que el ITB basal es
normal o dudoso (0,9-0,99) puede ser util la determinacién del ITB tras esfuerzo,
empleando un ergémetro o la prueba de flexién plantar.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Las consecuencias de la diabetes mellitus (DM 2) como enfermedad estan determinados
por anomalias metabdlicas caracterizadas por la hiperglicemia dada por alteraciones en
la secrecion de la insulina, o por defectos en su accion o ambos. En el ambito vascular la
hiperglicemia mantenida cronicamente establece una secuencia de fendmenos
bioquimicos que se traducen en la alteracién del endotelio como érgano, disfuncién del
musculo liso vascular, alteraciones de los elementos figurados y de la coagulacion,
deficiente metabolismo de los lipidos que finalmente se manifiestan como enfermedades
micro y macrovasculares. Como consecuencia de esto nos encontramos con
complicaciones como las enfermedades vasculares de extremidades inferiores. Si a esto
le agregamos otros factores de riesgo cardiovascular como hipertension o dislipidemia
dan por consecuencia tasas de evolucidn mas aceleradas con aparicion a edades mas
tempranas de estas patologias. Las enfermedades vasculares tanto micro como macro
son los principales determinantes de la alteracion de la calidad de vida, de mortalidad y
de los altos costos sociales y econdmicos de la enfermedad. Una pesquisa temprana
mediante pruebas de tamizaje, adecuado control metabdlico, control de la presion
arterial, evitar el consumo de tabaco asociados a terapia antiagregante e hipolipemiante
inciden en el futuro de estos pacientes alterando la evolucién natural retardando la
aparicion de estas complicaciones. En Espafia la introduccion del uso del ITB ha sido
relativamente reciente y los primeros trabajos publicados aparecen en 1998 aunque es a
partir de 2005 cuando comienzan a aparecer estudios mas relevantes y de forma mas
habitual. La utilidad del ITB comenz6 a ser considerada en 1999 como herramienta de
valoracion en la decision de los cuidados de las ulceras vasculares y ya en 2001
aparecio el primer trabajo en el que se consideraba este parametro de utilidad en los
cuidados de los pacientes con EAP donde ademas se argumentaba la importancia de
que la determinacion del ITB se realice en las consultas en los centros de Atencién
Primaria. Es evidente que para el profesional de la salud este parametro constituye una
potente herramienta de valoracion, objetiva y cuantitativa, que permite seleccionar
aquellos pacientes en los que es preciso potenciar al maximo los cuidados preventivos.
Sin duda, la utilizacién del ITB por parte de las enfermeras es una gran oportunidad por
Ser un recurso que aun no ha sido suficientemente explotado en nuestro pais.

Justificacion

El aumento de la prevalencia de pacientes con DM 2 y la presencia de complicaciones
tardias tienen un alto impacto en los sistemas de salud y en la calidad de vida de los
pacientes, por ello, debido a la elevada prevalencia de la enfermedad arterial periférica,
que con frecuencia es asintomatica, y sus graves repercusiones pronosticas, se
recomienda la criba diagndstica de los pacientes con alto riesgo de sufrirla como lo son
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los pacientes con historia de tabaquismo o diabetes mellitus. Tanto la anamnesis como
la exploracion fisica tienen un valor importante para el diagndstico oportuno de la
enfermedad. Existen multiples pruebas diagnésticas para valorar la presencia y la
severidad de la enfermedad vascular periférica, entre las que cabe destacar el indice
tobillo-brazo, las determinaciones de la presion segmentarias, los estudios de ecografia-
Doppler y la angiografia mediante resonancia magnética, tomografia computarizada o de
sustraccion digital. En la actualidad se considera que el indice tobillo-brazo es el método
no invasivo que presenta mejor rendimiento diagndstico, ya que se trata de una prueba
incruenta, facil de realizar a la cabecera del paciente y con una elevada sensibilidad.

El presente estudio pretende dar a conocer las necesidades reales de salud de la
poblacion y de esta manera generar la evidencia para dirigir de manera apropiada las
politicas de salud para disminuir las complicaciones vy el deterioro de la calidad de vida
de nuestros pacientes.

Pregunta de Investigacion:
CUAL ES LA FRECUENCIA DE ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA EN
PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO.

Objetivos General:

DESCRIBIR LA FRECUENCIA DE ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA EN
PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO.

Objetivo Particular:

-ldentificar a la poblacién de pacientes diabéticos tipo 2 que acude a la consulta externa
del Hospital general de México.

-Realizar exploracion clinica de miembros inferiores de los pacientes diabéticos tipo 2.
-Clasificar a los pacientes diabéticos tipo 2 de acuerdo al tipo de insuficiencia vascular
que presentan.

Hipoétesis: Al menos el 50% de los pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 presentaran
algun grado de insuficiencia vascular en miembros inferiores.

Metodologia

Tipo y diseino del estudio: Diseiio transversal descriptivo.
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Poblacién y tamafio de la muestra:
El estudio de desarrollaran en pacientes adscritos a la Consulta externa del Hospital
general de México, de ambos sexos de 40 a 65 afos de edad.

Tamafo de muestra:

Los estudios descriptivos se realizan en un solo grupo y habitualmente pretenden estimar
un parametro de la poblacién a partir de una muestra de la misma. Para el calculo de
tamano de muestra, utilizaremos la siguiente formula:

N:(zm;(!p)w]

Formula 1. Tamafio de muestra para una proporcion. Poblacion infinita.

En donde:

N = Tamanfo de la muestra que se requiere.

p = Proporcion de sujetos portadores del fendmeno en estudio. En nuestro caso, la
prevalencia oscila entre 30%, por lo que el valor correspondiente es de 0.30.

g = 1 — p (complementario, sujetos que no tienen la variable en estudio). En nuestro
estudio el valor asignado seria 0.70.

0 = Precisién o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar. Utilizaremos un
margen de error de 3 (0.03).

Za = Distancia de la media del valor de significacién propuesto. Habitualmente se utiliza
un valor a de 0.05, al que le corresponde un valor Z de 1.96.

De tal manera que:

N= (1.96) ?( 0.30) ( 0.70) (3.84) (.21)
= = 164.
(0.07)? 0.0049
La muestra para este estudio sera de 164 pacientes.

Criterios de inclusion:

Pacientes con Diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2 de ambos sexos con menos de 10
afos de evolucion de 40 a 65 afos de edad. Que acudan al Hospital general de México
a control y que acepten participar en el estudio.
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Criterios de Exclusion: Paciente con amputacion de miembros inferiores. Pacientes
con diagnostico previo a la Diabetes Mellitus de Insuficiencia venosa periférica.

Criterios de Eliminacion: Paciente que no terminen la encuesta de forma completa.
Paciente que no acudan a la valoracién clinica para fines del estudio.
Paciente que decidan retirarse del estudio.

Definicion de las variables:
Variables:

Edad. Definicién conceptual: Estado de desarrollo corporal semejante a lo que es normal
para un hombre o una mujer con el mismo tiempo de vida cronoldgica. Definicidon
operacional Edad en afos cumplidos de los pacientes. Variable cuantitativa continua.
Indicador. __afos cumplidos.

Sexo. Conjunto de caracteristicas de acuerdo al genotipo del paciente. Definicion
operacional, el referido por el paciente durante la entrevista. Variable cualitativa nominal.
Indicador 1= Masculino, 2= femenino.

Escolaridad. Definicion conceptual Tiempo durante el que un alumno asiste a la escuela
0 a cualquier centro de ensefianza. Definicidbn operacional. El ultimo grado escolar que el
paciente reporte haber concluido, tipo de variable cualitativa ordinal. Indicador= 1.-
Analfabeta.  2.- Primaria. 3.- Secundaria. 4.- Bachillerato. 5.- Licenciatura. 6.-
Especializacion. 7.- Maestria o doctorado.

Estado civil: Situacion de las personas fisicas determinadas por la relacion de familia.
Definicién operacional, estado civil que refiere el paciente durante la entrevista directa.
Variable cualitativa ordinal, Indicador. 1.- Soltero. 2.- casado. 3.- Divorciado. 4.- Viudo.
5.- Union Libre.

Nivel de Glucemia. Nivel de glucemia medido por glucosa central en ayuno. Variable
cuantitativa continua. Indicador en mg/DlI.

Tabaquismo. Consumo de tabaco en cualquiera de sus presentaciones. Definicidon
operacional, reporte durante la entrevista directa del paciente de consumir cigarrillos o
cualquier presentacion de tabaco. Tipo de variable: Cualitativa nominal Indicador 1= Si,
2= no.

Tension arterial. Signo vital. La presion arterial es la fuerza o presion que lleva la sangre
a todas las partes del cuerpo. Variable cuantitativa continua. Indicador mm/hg.

Pulsos periféricos. Pulsacion provocada por la expansion de las arterias. Variable
cualitativa ordinal con Indicador. 1= Normal. 2= pulso disminuido 3= Pulso filiforme. 4.-
No perceptible.

Claudicacion. Dolor de tipo isquémico al iniciar la deambulacion, definicion operacion
de acuerdo a la escala de Fontaine. Variable cualitativa ordinal Estadio |, estadio 2
estadio 3 y estadio 4.
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Cambios tréficos. Alteraciones en la piel debido a la falta de irritacion vascular.
Variable cualitativa ordinal. 1= Perdida de vello, 2= cambios de coloracion, 3=
temperatura 4.- Ulceraciones.

indice tobillo brazo. indice que no invasivo que valora la presencia de insuficiencia
arterial periférica.  Variable cualitativa ordinal ITB > 1,3: vaso no compresible
(calcificado).

—ITB 1-1,29: normal. — ITB 0,91-0,99: resultado equivoco. — ITB 0,41-0,89: enfermedad
arterial periférica ligera-moderada. — ITB 0-0,4: enfermedad arterial periférica grave.
Insuficiencia arterial periférica. Oclusion o trombosis de vasos arteriales en miembros
inferiores demostrables por clinica y prueba de escrutinio. Variable cualitativa nominal
1= si, 2= no.

Tratamiento para EAP. Registro en el expediente del paciente de toma de
hemorriologicos, anticoagulantes, anti agregantes plaquetarios u oxigenadores celulares.

PROCEDIMIENTO.

El estudio se desarrollara en la consulta externa del Hospital general de México en el
servicio de Consulta General, durante ambos turnos localizando a los pacientes que
acudan y que cumplan con los criterios de inclusion, se realizara un procedimiento de
consentimiento informado y a los pacientes que acepten participar en el estudio se les
aplicara una encuesta estructurada que durara 10 minutos, posteriormente se les
realizara examen clinico con toma de tensién arterial y la realizacién del indice brazo
tobillo, para lo cual no se realizara ningun procedimiento invasivo. Se realizara
exploracion clinica de los miembros inferiores del paciente para completar encuesta y
finalmente se le informara al paciente sobre los hallazgos clinicos del estudio, refiriendo a
los pacientes a los servicios y programas institucionales para su atencion en caso de
requerirlo. El tiempo de aplicacion de encuesta y examen clinico es de 10 minutos.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé base de datos en PC utilizando programa estadistico (spss, stata, epidat).

Se realiz6 un andlisis univariado con descripcidn de proporciones para variables
cualitativas y con realizacion de medidas de tendencia central para variables
cuantitativas.

Posteriormente se realizara un analisis bivariado de las variables que se consideren
relacionado y relevante, del cual se obtendran medidas de riesgo y asociacion.

ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

Se considera este estudio de acuerdo al reglamento de la ley de salud en materia de
investigacioén para la salud vigente desde el 2007 en base al segundo titulo, articulo 17
como investigacion sin riesgo ya que solo se realizara revision de expedientes clinicos y
no se consideran problemas de temas sensibles para los pacientes y se cuidara el
anonimato y la confidencialidad de todos los datos obtenidos en la investigacion, y
capitulo 1. Ademas de cumplir en lo estipulado por la ley general de salud en los
articulos 98 en la cual estipula la supervisién del comité de ética para la realizacion de la
investigaciéon y se cumplen con las bases del articulo 100, en materia de seguridad.
Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial sobre principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos.(comprobado el 05 de diciembre del 2008),
apartado 25. EI investigador se apegara la pauta 12 de la confidencialidad de la
declaracion de Helsinki al tomar medidas para proteger la confidencialidad de dichos
datos, omitiendo informacion que pudiese relevar la identidad de la personas, limitando el
acceso a los datos, o por otros medios. En la pauta 8 la investigacion en que participan
seres humanos se relaciona con el respecto por la dignidad de cada participante asi
como el respeto por las comunidades y la proteccion de los derechos y bienestar de los
participantes. Se consideran también su enmiendas afo 2002 sobre no utilizacion de
placebos, Y se consideran los lineamientos de la OMS en las guias de consideraciones
éticas para poblaciones CIOMS.

Relevancia y expectativas

El presente estudio pretende generar informacion sobre las necesidades reales de
atencion de los pacientes diabéticos. Para dirigir de manera adecuada las politicas y los
programas de atencion.

Recursos disponibles
Solo los aportados por los investigadores.

Recursos a solicitar
No se pretende solicitar recurso para el presente estudio.
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RESULTADOS.

La muestra de nuestra poblacion fue de 164 pacientes. Las caracteristicas de nuestros
pacientes son: El promedio de edad de nuestra poblacion de estudio fue de 53.6, con un
DE de 7,3 con un rango de 41 a 68 afios. El 86% fueron de sexo femenino. El estado
civil que mas predomino fue Union Libre con 50%. En cuanto a escolaridad llama la
atenciéon que mas del 54% tiene de secundaria y solo el 43% tiene algun grado de
licenciatura o posgrado. (Tabla 1)

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LA POBLACION:
TABLA 1

EDAD. | | 536 | 73 |41a68afos
| | Frecuencia | Proporcién. |

Hombre 78 47.6
Mujer

Sin primaria

Primaria 28 17

Secundaria 54 32.93
Escolaridad Preparatoria 60 36.59

licenciatura 12 7.32

posgrado

Soltero

Casado 18 10.9
Divorciado 35 21.34
Estado civil Viudo 21 12.80

Unioén libre
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CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA POBLACION:

La media de peso en nuestra poblacién de estudio es de 70.33 kg con una DE de 8.34,
con una media de IMC de 25.83, pero el estado nutricional que mas predomino fue el
de sobrepeso con una prevalencia del 45% (tablas 2 y 3)

TABLA 2

Peso 70.33 8.34 54 a 88kg
Talla 1.64 .086 1.45a1.82
IMC 25.83 2.49 21a32

Desnutricion.

Normal 43 26.2
Sobrepeso 75 45.73
Estado Obesidad Gl 31 18.90
Nutricional Obesidad Gl 12 7.32
y Il

COMORBILIDADES.

Nuestra poblacion reporta una proporcion de tabaquismo positivo del 72%. Demasiado
alto considerando que son pacientes diabéticos y que deberian de eliminar el
tabaquismo. La media de la tension arterial sistdlica de brazo es de 137 mm/Hg. Lo cual
también establece un riesgo cardiovascular mayor, ya que las guias de practica clinica
para diabetes mellitus establecen que el control arterial debe de ser por debajo de cifras
tensionales de TAS de 130 para disminuir el RCV.

La glucosa de la poblacion se encuentra en una media de 163 con una DE de 13 y un
rango de 120 a 160 mg/dl , lo cual establece un control glucémico por arriba de las
metas terapéuticas para esta poblacion. (tabla 3)
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TABLA 3

tension  arterial 137.32 13.07 120 a 160
sistolica brazo

Tension  arterial 127.73 11.46 110 a 150

sistélica pierna

Glucosa 163.70 32.13 110-150 mg/dI
TABAQUISMO 119 72.56 _

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA INSUFICIENCIA VASCULAR PERIFERICA
EN LA POBLACION.

En el estudio de las caracteristicas clinicas de la insuficiencia vascular periférica en
nuestra poblacion, encontramos que el 68% reporto claudicacion y de acuerdo a la
escala de Fontaine el 29 % report6 claudicacion leve en estadio lla.

El 93% de la poblacién presentaba cambios troficos y el 39% alteraciones en los pulsos
distales. (Tablad4y5)

TABLA 4

[N=164 | FRECUENCIA | PROPORCION |
Claudicacion 113 68.90
Alteraciones en 67 40
la temperatura de
miembros
inferiores
Cambios tréficos 154 93.9
Alteracion pulsos 64 39
distales
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CLAUDICACION SEGUN ESCALA DE FONTAINE.

Tabla 5

[N=164 [ FRECUENCIA [PROPORCION |
Asintomatico. | 113 68.90
Claudicacion 48 29.27
Leve lla
Claudicacion 3 1.83
Moderada Ilb
Dolor Isquémico 0 0
en reposo Il
Ulceraciéon o 0 0
gangrena

RESULTADO DE LA VALORACION DE iNDICE’ BRAZO TOBILLO PARA
DIAGNOSTICO DE INSUFICIENCIA VASCULAR PERIFERICA.

Usando la prueba de cribaje del IBT para el diagndstico de insuficiencia arterial periférica
encontramos que el 15% de la poblacidon presenta vasos calcificados, solo el 22%
presento un reporte normal, es decir sin enfermedad vascular y el 62 % dio resultados
positivos compatibles con insuficiencia arterial periférica moderada. (tabla 6)

Tabla 6
Vaso no 25 15.24
compresible
Calcificado
Normal 37 22.56

Valor equivoco 0 0

Enfermedad 102 62.20
arterial periférica
ligera a
moderada
Enfermedad 0 0
arterial periférica
grave
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RELACION DE TABAQUISMO CON INSUFICIENCIA ARTERIAL PERIFERICA.

Durante el estudio se observo la relacidn que existe entre el tabaquismo positivo y la
enfermedad arterial periférica, encontrando que el 80% de los pacientes que fuman
presentan insuficiencia arterial periférica.

Tabla 7.

Vaso no 25 15.24
compresible

Calcificado

Normal 16 13.44
Enfermedad 78 65.54
arterial moderada

DISCUSION:

Dentro de las caracteristicas de nuestra poblacion llama la atencion que mas del 70% se
encuentra con IMC mayor a 26, lo cual es congruente con la Encuesta nacional de salud
2012 en donde se reporta una asociacion de obesidad con DMT2 en mas del 60%.

En cuanto a nivel de control, nuestra poblacion de estudio; dado que son diabéticos
muestran una media de 163 mg/dl de glucosa, lo cual establece que en promedio
nuestros pacientes se encuentran con descontrol de glucemia, manifestandose como una
necesidad de salud real y urgente el control adecuado ya que las guias Europeas para
disminucion de riesgo cardiovascular y las Guias de la OMS para el mismo propésito
establecen como metas terapéuticas la glucosa por debajo de 120 mg/ dl para prevenir la
arteroesclerosis y las lesiones vasculares. (19)

Llama la atencion que a pesar de ser pacientes diabéticos el 70% de ellos reporto

tabaquismo positivo. Esta actividad es actualmente considerada como de riesgo y con
una alta repercusion en el aumento de riesgo cardiovascular sobre todo en este tipo de
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poblacion y el 80% de los pacientes que reportaron tabaquismo estuvieron asociados a la
presencia de Insuficiencia Vascular periférica. ?%

Todos los pacientes reportaron algun tipo de alteracién en miembros inferiores, sinedo la
mas prevalente los cambios tréficos seguida de la claudicacién. De la escala de Fontaine
la poblacion se puede clasificar con un estadio |, asintomatico en un 70% y el 30%
restante reporto un estadio lla de claudicacion leve.

El test que utilizamos para el diagndstico de cribaje de Insuficiencia vascular Periférica,
fue el Indice Brazo tobillo, validado para el primer nivel de atenciéon, y en el cual
encontramos una prevalencia alta (del 62%) de presencia de Enfermedad Vascular
Periférica moderada, el 15% reporto vaso no compresible calcificado. Esto es
congruente con otros estudios realizados en américa latina y Estados Unidos en donde
se reporta una prevalencia del 40 al 60% en pacientes diabéticos.

CONCLUSIONES:

El Diagndstico oportuno e Enfermedad Vascular Periférica en el primer nivel de atencién
es factible y debe de realizarse con el fin de realizar intervenciones preventivas y
terapéuticas oportunas que tendria un alto impacto en la calidad de vida de los pacientes
y aun en su esperanza de vida.

Para nuestra poblacidon es prioritario aplicar las politicas y los programas de salud
enfocados tanto a mejorar el control metabdlico como a realizar intervenciones de
promocion a la salud sobre todo en el abandono del tabaco, ya que como se demostro
es un habito prevalente en nuestra poblacion y que no deberia de estar presenta dado
las caracteristicas de morbilidad y de compromiso y autogestion que este tipo de
pacientes requiere para su control.

La obesidad es otra de las cargas de morbilidad en nuestra poblacion, congruente con lo
reportado en las Encuestas Nacionales de salud. Es indispensable realizar
intervenciones eficaces en nuestra poblacién para la reduccién de peso con modificacion
de los patrones culturales en alimentacion y ejercicio. Nuestra poblacion de estudio es
en promedio Joven y sin embargo la prevalencia de Insuficiencia vascular fue alta, esto
expresa las necesidades de salud reales para nuestra poblacion, es una poblacion que
no estara en condiciones de presentar un envejecimiento saludable y que representara
de una mayor inversion para su atencidn y tratamiento de las complicaciones
vasculares. "

Debemos de aplicar en primer nivel las recomendaciones de la OMS y de las Guias

Europeas para el control de factores de riesgo cardiovascular, de las cuales la Diabetes
mellitus y la hipertensién son unos de los principales. Establecer un contrato terapéutico
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con nuestros pacientes para que la corresponsabilidad de mantener el estado de salud
haga participe no solo al médico en su prescripcion, si no, también al paciente de
modificar estilos de vida y buscar de manera activa con el autocuidado, autogestion y
responsabilidad mantener su estado de salud.
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5. Carta de consentimiento informado (adecuar al género y el nUmero

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Informacién sobre resultados
y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

FRECUENCIA DE ENFERMEDAD ARTERIAL
PERIFERICA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 DE
LA CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL GENERAL
DE MEXICO.

NO aplica.

Del mes de Julio del 2014 a Octubre 2014 Hospital General
de México. D.F.

DESCRIBIR LA FRECUENCIA DE ENFERMEDAD
ARTERIAL PERIFERICA EN PACIENTES DIABETICOS
TIPO 2 DE LA CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL
GENERAL DE MEXICO.

Encuesta.

No se preguntaran temas sensibles para la poblacién, no se
realizara revision de expedientes o documentos personales
y no se realizara toma de muestras de laboratorio

Los resultados del estudio, serviran para generar evidencia
sobre las necesidades de salud de la poblacion e identificar
la poblacion a la cual se pueden dirigir los programas de
salud institucional, educativa y de salud publica.

Todo paciente que se detecte con factores de riesgo o
problemas de salud sera canalizado a para su atencién y
manejo médico.

El paciente tiene el derecho de participar en el estudio o
decidir retirarse de él, en cualquier momento durante la
investigacion.

Los datos aportados por el paciente seran manejados con
confidencialidad y unicamente seran utilizados para los
fines de esta investigacion.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):NO aplica

]

[]

No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
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‘ Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en
pacientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Al termino del estudio,la poblacién se
beneficiara con la implementaciéon de
politicas de salud institucionales dirigidas a
las necesidades de salud detectadas

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

Inv i r Dra. Hilda Verénica Rosas Martinez
est gado . - Medico General Adscrito a la Consulta Externa del Hospital General de México.
Responsable. - - Teléfono y Correo electronico: 56058950 drvero@hotmail.com

- El coordinador Tutor: Dr. Angel Navarro Gutiérrez.
- Especialista en Medicina Familiar.
- Adscrito a la Consulta Externa del Hospital General de México.
-Teléfono y correo electrénico: 55 27022783

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma
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INTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
Hoja %

PROYECTO: FRECUENCIA DE ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA EN PACIENTES DIABETICOS TIPC

DE LA CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO.

|

Aplique el cuestionario al paciente que cumpla con las siguientes caracteristicas:
Pacientes con Diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2 de ambos sexos con menos de 10 afios de
evolucién de 40 a 65 anos de edad. Que acudan al Hospital general de México a control
y que acepten participar en el estudio

1 FOLIO N
2 Fecha (dd/mm/aa) / / T
Nombre:
3 Apellido Paterno Apellido Materno Nombre
(s)
NSS: Teléfono |
4 5 1
| [
6 | Turno: 1.Matutino( ) 2.Vespertino ( ) (|
7 Numero de Consultorio: ( ) (|
8 Edad: afios cumplidos ‘ 9 ‘ Sexo: 1.-Masculino( )2.-Femenino( ) | L_1L_1/1_I
ESTADO CIVIL:

1.Soltero( ) 2.Casado( ) 3.Divorciado( ) 4.Viudo(a)( ) 5.Unidn libre( ) —
ESCOLARIDAD:
11 | 1.-Primariaincompleta ( ) 2.-Primaria completa( ) 3.- Secundaria( ) 1

4.-Preparatoria () 5.-Licenciatura( ) 6.-Postgrado( )
2 N | |
12 PESO: kgs 13 | TAUA _ cms | 14 | 'MC(Peso/Tallay) f Py
| |
15 e Hipertension arterial 1.-SI( ) 2-NO( ) 1
16 TA: / mm/Hg BRAZO n_n_1/
e Fecha (dd/mm/aa) ) / I
17 | TA: / mm/Hg PIERNA (|
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Fecha (dd/mm/aa) /____/

18

Coloracion de miembros inferiores:
1. Normal. ( ) 2.- Alteraciones de la coloracion.

19

Caracteristicas de la temperatura.
1:-Normal. ( ) 2.-Anormal. ( )

20

Cambios troficos en Miembros inferiores
1:-Normal. ( ) 2.-Anormal. ( )

21

Pulsos distales en Miembros inferiores
1:-Normal. ( ) 2.-disminuidos en intensidad. ( )

22

¢Se ha realizado medicién de GLUCOSA , en los Gltimos 6 meses?
1.-SI( ) 2.-NO ( )
(En caso de contestar negativamente pase a la pregunta 24)

23

¢Cuadl era su cifra? mg/dl Fecha (dd/mm/aa) /

24

¢Usted fuma?
1-Si ()

2.-No ( ) (En caso de contestar negativamente pase a la pregunta 31)

25

¢Cuantos cigarrillos fuma (o fumaba) al dia?
1.- 1- 5 cigarrillos ()
2.- 6-10 cigarrillos ()
3.- 11-20 cigarrillos( )

4.-21-30 cigarrillos ( )

5.- Mas de 30 cigarrillos ()

26

¢Cuantos anos ha fumado (o fumé)? anos

27

El paciente refiere presentar claudiacion:
1=si () 2=( )

28

Escala de fontaine para claudiacion:

1=1 ASINTOMATICO. ( )
2= lla Claudicacion leve ( > 200 metros) ()
3=llb Claudicacién moderada (<200 mts) ( )
4=l Dolor isquémico en reposo ()
5=Ulceracién o gangrenea ( )

29

El Indice tobillo brazo del paciente es:

1.- ITB > 1,3: vaso no compresible (calcificado). (

2.- ITB 1-1,29: normal. ()
3.- ITB 0,91-0,99: resultado equivoco. (

4.- ITB 0,41-0,89: enfermedad arterial periférica ligera-
moderada. ()
5.- ITB 0-0,4: enfermedad arterial periférica grave (

35




|

HOSPITAL
GENERAL
:'}Ir? MEX'CO

DR EDUARDO LICEAG

A

Sefale si el paciente toma Acido acetilsalicilico

30 14o6i () 2=NO ()
31 Sefiale si el paciente toma Acido pentoxifilina
1=si () 2=NO ( )
32 Sefale si el paciente toma captopril
1=si () 2=NO ( )
33 Sefiale si el paciente algun otro tratamiento vascular
1=si ( ) 2=NO ( ) Cual
34 GRACIAS POR SU COLABORACION vl
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FORMATOS DE LAS CARTAS A PRESENTAR CON EL PROYECTO

1.Carta de presentacion del proyecto por el investigador principal

07/Julio/2014
Dra. Hilda Verdnica Rosas Martinez
Director de Investigacion
Hospital General de México
Presente

A través de este conducto estoy presentando a Ud. el protocolo titulado FRECUENCIA
DE ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 DE
LA CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO. Para ser
sometidos a evaluacién por las Comisiones de Investigacion, Etica y en caso necesario
Bioseguridad. Tanto el protocolo y la carta de consentimiento se encuentran apegados a
la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion, y a las Guias de
la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) sobre las Buenas Practicas Clinicas
(GCP).

El protocolo ahora presentado resulta de la iniciativa de un servidor y esta vinculado a la
tesis para obtener el titulo de especialista en Medicina Familiar.

Ademas de su servidor -investigador principal del proyecto- el equipo de trabajo en esta
institucion estara integrado por:El coordinador Tutor: Dr. Angel Navarro Gutiérrez.
Especialista en Medicina Familiar. Adscrito a la Consulta Externa del Hospital General de
México.

Finalmente, ratifico a Ud. mi conocimiento e intencién de apegarme a los reglamentos y
normas cientificas, éticas y administrativas vigentes en nuestra institucion.

Atentamente
Dra. Hilda Verdénica Rosas Martinez
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2. Carta de autorizacion por el Jefe de Servicio.
En papel membretado del Servicio correspondiente

07/Julio/2014
Dra. Hilda Verénica Rosas Martinez
Director de Investigacion
Hospital General de México
Presente

A través de este conducto hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que la Dra.
Hilda Verdnica Rosas Martinez conduzca el protocolo titulado FRECUENCIA DE
ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 DE LA
CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO en el entendimiento
que no interferira con las actividades habituales de la misma y peridédicamente recibiré
informacion por parte del investigador acerca de su desarrollo y situacion presupuestal
(reporte técnico parcial anual y final). Asi mismo hago de su conocimiento que en este
servicio, a mi cargo, se tienen los pacientes que atendemos es suficiente para cubrir el
nuevo proyecto presentado.

Como jefe de esta unidad/este servicio, me comprometo a otorgar las facilidades
necesarias para el desarrollo del proyecto y a vigilar que éste se lleve conforme a la Ley
General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion, a las Guias de la
Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) sobre las Buenas Practicas Clinicas
(GCP) y los Criterios para el Manejo de Recursos Externos destinados al Financiamiento
de Proyectos Especificos de Investigacion, Docencia y otras Actividades Académicas o
Asistenciales.

Atentamente,

Dr. Antonio Valdivia Flores
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3. Carta de autorizacion por el Jefe de Servicio cuando el protocolo se lleve a cabo en dos

En papel membretado del Servicio correspondiente

07/Julio/2014
Dra. Hilda Verénica Rosas Martinez
Director de Investigacion
Hospital General de México
Presente

A través de este conducto hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que el Dr. Angel
Navarro Gutiérrez colabore en el protocolo titulado FRECUENCIA DE ENFERMEDAD
ARTERIAL PERIFERICA EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2 DE LA CONSULTA
EXTERNA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO en el entendimiento que no interferira
con las actividades habituales de la misma y periédicamente recibiré informacién por parte del
investigador.

Como jefe de esta unidad/este servicio, me comprometo a otorgar las facilidades necesarias para
el desarrollo del proyecto y a vigilar que éste se lleve conforme a la Ley General de Salud y su
Reglamento en Materia de Investigacién, a las Guias de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH) sobre las Buenas Practicas Clinicas (GCP) y los Criterios para el Manejo de
Recursos Externos destinados al Financiamiento de Proyectos Especificos de Investigacion,
Docencia y otras Actividades Académicas o Asistenciales.

Atentamente,

Dr. Antonio Valdivia Flores
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5. Carta Compromiso del investigador principal del Hospital General de México.
En papel membretado del Servicio correspondiente]

México, D. F. a

CARTA COMPROMISO
TITULO DEL PROYECTO

FRECUENCIA DE ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2 DE LA CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL GENERAL DE
MEXICO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dra. Hilda Veroénica Rosas Martinez

Como investigador principal del proyecto me comprometo a cumplir con los siguientes
lineamientos que establece la Direccion de Investigacion:

e Entregar por escrito la fecha de inicio real del proyecto de investigacion.

e Entregar por escrito cada 12 meses a partir de la fecha en que se aprobd el proyecto, el
avance del mismo segun lo dicta la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 que
para tal efecto establece la Secretaria de Salud. De no presentar los avances del proyecto
en dos periodos consecutivos, el mismo sera cancelado automaticamente por la Direccion
de Investigacion.

e Informar por escrito el reporte de término o de cancelacion del proyecto.

e Si el proyecto genera algun articulo cientifico, capitulo de libro, libro o presentacion en
congreso deberé informarlo por escrito haciendo la citacién en formato Vancouver.

e En caso de que origine una Tesis indicar grado, titulo, autor y tutores, universidad, fecha
de presentacion y fecha de obtencion del grado.

e Supervisar que el proyecto se lleve a cabo en estricto apego al protocolo autorizado por
las Comisiones de Etica e Investigacion.

e Permitir y responder adecuadamente en tiempo y forma a las auditorias que se realicen
por parte de la Direccion de Investigacion.

NOMBRE Y FIRMA
Dra. Hilda Verdnica Rosas Martinez
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UNAM.
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de investigacion.

Informacién del responsable

Investigador responsable

Titulo del proyecto

Dra. Hilda Verénica Rosas Martinez

FRECUENCIA DE ENFERMEDAD
ARTERIAL PERIFERICA EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2 DE LA CONSULTA
EXTERNA DEL HOSPITAL GENERAL DE
MEXICO

Correo electronico

drvero@hotmail.com

telefono 56058950
Sede Académica Hospital general de México
Institucion: S.Sa

Profesor titular de la sede Académica

Dra. Liliana Rodriguez Cervantes

Director de tesis

Dr Angel navarro Gutiérrez

Asesor de tesis.

Dr Fabian Avalos Pérez.
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