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RESUMEN

Objetivo: Determinar la prevalencia de prediabetes en la clinica y asociarla con la
escala FINDRISC.
Disefio: Trasversal, descriptivo y prolectivo.

Material y Métodos: Los pacientes fueron reclutados de las salas de espera de la
clinica. Se les informd sobre los objetivos del estudio, y aquellos que cumplieron
con los criterios de seleccion y decidieron participar, se les solicitdé firma de
consentimiento informado por escrito (Anexo No 1). Se les aplicdé cuestionario
FINDRISC (Finnish Diabetes Risk Score), (Anexo No 2).

Resultados: Se incluyeron en el estudio 125 pacientes con un promedio de edad
de 49.9 +/- 15.1, y rango de 64. De estos 32 (25.6%) correspondieron al sexo
masculino, y 93 (74,4%) al sexo femenino. Se diagnosticaron 49 pacientes con
prediabetes (39.2%), y 12 (9.6%) con diabetes. De los pacientes con prediabetes,
37 eran mujeres (39.78%), y 12 hombres (37.50%). Con relacién a los pacientes
con diagnéstico de Diabetes que desconocian, 9 fueron mujeres (9.68%) y 3
hombres (9.38%). Con relacion al cuestionario FINDRISC y el diagnodstico de
prediabetes se obtuvo lo siguiente: Un total de 8 pacientes presentaron puntaje de
“muy alto” (6.4%), 4 con diagndstico de DM y 4 con diagndstico de prediabetes; 48
presentaron un puntaje de “alto” (38.4%), 6 con diagndstica de DM y 28 con
diagndstico de prediabetes. 7 de los 8 pacientes que puntuaron como muy alto eran
mujeres, y 32 de los 48 que puntuaron como alto también eran mujeres. Ningun

paciente con diagnostico normal presentd puntuaciéon de muy alto.

Conclusiones: Se comprueba que la prediabetes afecta a un porcentaje elevado
de la poblacion, por lo que es necesario un documento de consenso sobre su
manejo. El cribado oportunista en grupos de riesgo o bien en dos etapas, mediante
el test FINDRISC, aunque no ha demostrado beneficios en términos de
morbimortalidad, puede contribuir a detectar casos de prediabetes y a prevenir la

DM2 y probablemente sus complicaciones cronicas.

Palabras clave: Prediabetes, diabetes, prevalencia, FINDRISC.
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1.-MARCO TEORICO.

1.1.- INTRODUCCION:

DEFINICION DE DIABETES MELLITUS (DM)

La DM es un grupo de enfermedades metabdlicas caracterizadas por hiperglicemia,
consecuencia de defectos en la secrecion y/o en la accién de la insulina. La
hiperglicemia crénica se asocia en el largo plazo a dafo, disfuncion e insuficiencia
de diferentes 6rganos, especialmente de los ojos, rifiones, nervios, corazon y vasos

sanguineos.
EPIDEMIOLOGIA"2

Las prevalencias mas altas del mundo se observan en el Medio Oriente,
principalmente en Chipre (13%) y Libano (13.7%), el incremento global esperado en
estos paises para el 2025 es de 38%. El incremento mayor en la prevalencia se
observa en China (68%) e India (59%). En Fiji (10.1%) se observé la prevalencia
mas alta en el grupo de islas y otros paises asiaticos, el resto mostré prevalencias
menores de 7%. Los paises africanos cuentan con prevalencias entre 0.9% y 1.6%

se espera un incremento de 3 a 8 millones de casos para el afio 2025."2

En Latinoamérica y el Caribe la prevalencia global es de 5.7%, para el afio 2025 se
espera 8.1%. La prevalencia mas alta se encuentra en Uruguay 8.1%. El pais
latinoamericano con mayor incremento en la prevalencia es México (7.7 % a 12.3%)

y en el mundo es la India."2
Frecuencia en México34

Respecto al comportamiento de esta enfermedad en México, de 1998 al 2012 se ha
observado una tendencia hacia el incremento en un 4.7%, pasando de una tasa de
morbilidad de 342.1 a 358.2 casos por cada 100 mil habitantes, especificamente en
el ano 2012 se reportaron 418,797 pacientes diagnosticados con diabetes (lo cual
representa el 0.4% de la poblacién mexicana), el 59% de los casos fueron del sexo
femenino, siendo el grupo etario de 50-59 afios de edad el mas afectado, con una

tasa de morbilidad de 1,237.90 casos por cada 100 mil habitantes.
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Cabe sefialar que el comportamiento que presenta esta patologia es hacia el
incremento, si la tendencia permanece igual se espera para el afio 2030 un aumento

del 37.8% en el numero de casos y 23.9% en la tasa de morbilidad.

Se reportaron las cifras preliminares de Diabetes Mellitus emitidas por el INEGI para
el afno 2012 de esta enfermedad que constituy6 la segunda causa de muerte en la
poblacién mexicana, con una tasa de mortalidad de 75 defunciones por cada 100
mil habitantes, ademas de que su comportamiento ha presentado un incremento
acelerado en los ultimos 15 afios, ya que en el aiio de 1998 presentd una tasa de

mortalidad de 42.5 defunciones por cada 100 mil habitantes.

Los pacientes diabéticos en México viven 20 afios en promedio con la enfermedad,;
este padecimiento se presenta entre los 35 y 40 afios. Anualmente se registran 210
mil personas diabéticas y fallecen 30 mil aproximadamente. Por cada diabético que
muere se detectan siete nuevos casos de enfermedad. La mortalidad por diabetes
mellitus es mayor en los estados del Norte que en los del Sur, los del Centro tienen
un comportamiento intermedio y el D.F. se comporta como los Estados del Norte,
es mas frecuente en los grupos sociales con estilo de vida urbano. La salud de los
mexicanos ha mejorado en las ultimas cuatro generaciones, no obstante, el
progreso, las necesidades de salud de la poblacion mexicana siguen siendo
mayores que la capacidad de respuesta social. La diabetes es la principal causa de
demanda de consulta externa en instituciones publicas y privadas y uno de los
principales motivos para la hospitalizacion. Es mas frecuente en el medio urbano

(63%) que en el rural (37%) y mayor en mujeres que hombres.

La esperanza de vida de un individuo diabético es de dos tercios de la esperada,;
los pacientes con complicaciones cronicas tienen el doble de posibilidades de morir

que la poblacion general.

La diabetes es una enfermedad para la que existen medidas dietéticas y de estilo
de vida, ademas de medicamentos, lo que, aunado a una vigilancia adecuada, su

aparicion y desarrollo de complicaciones se pueden reducir en forma importante.



En México, la proporcién de adultos con diagnéstico médico previo de diabetes fue
de 9.2%, lo que muestra un incremento importante en comparacion con la
proporcion reportada en la ENSA 2000 (5.8%) y en la ENSANUT 2006 (7%). No
obstante, es importante sefalar que no se cuenta todavia con las cifras de medicién
de glucosa en la ENSANUT 2012, por lo cual no es posible identificar con certeza
si este hallazgo representa un incremento real en prevalencia o un incremento
ocasionado por mayores actividades de deteccion y el concomitante aumento en la
proporcion de personas que se saben diabéticos. Sin embargo, este hallazgo es
muy importante en términos de la demanda por servicios de salud que actualmente
ocurre en el sistema de salud y es indicativo de la gravedad del problema que

representa la diabetes tipo 2 en México.
CLASIFICACION *

En 1997 la Asociacion Americana de Diabetes (ADA), propuso una clasificacion que
esta vigente. Se incluyen 4 categorias de pacientes y un 5° grupo de individuos que
tienen glicemias anormales con alto riesgo de desarrollar diabetes (también tienen

mayor riesgo cardiovascular):

1. Diabetes Mellitus tipo 1

2. Diabetes Mellitus tipo 2

3. Otros tipos especificos de Diabetes

4. Diabetes Gestacional

5. Intolerancia a la glucosa y glicemia de ayunas alterada

Diabetes Mellitus tipo 1: Caracterizada por una destruccion de las células beta
pancreaticas, deficiencia absoluta de insulina, tendencia a la cetoacidosis y
necesidad de tratamiento con insulina para vivir (insulinodependientes). Se
distinguen dos sub-grupos: Diabetes autoinmune: con marcadores positivos en un
85-95% de los casos, anticuerpos anti islotes (ICAs), antiGADs (decarboxilasa del
acido glutamico) y anti tirosina fosfatasas IA2 e 1A2 R.



Esta forma también se asocia a genes HLA. Diabetes idiopatica: Con igual
comportamiento metabdlico, pero sin asociacion con marcadores de autoinmunidad
ni de HLA.

Diabetes Mellitus tipo 2: Caracterizada por insulino-resistencia y deficiencia (no

absoluta) de insulina.

Es un grupo heterogéneo de pacientes, la mayoria obesos y/o con distribucién de
grasa predominantemente abdominal, con fuerte predisposicién genética no bien
definida (multigénica). Con niveles de insulina plasmatica normal o elevada, sin
tendencia a la acidosis, responden a dieta e hipoglucemiantes orales, aunque
muchos con el tiempo requieren de insulina para su control, pero esta no es

indispensable para preservar la vida (insulino-requirentes).

Otros tipos especificos de diabetes: Incluyen pacientes con defectos genéticos
en la funcién de la célula beta como las formas llamadas MODY (maturity onset
diabetes of the young); otros con defectos genéticos de la accién de la insulina; otros
con patologias pancreaticas (pancreatectomia, pancreatitis aguda, pancreatitis
cronica, neoplasia del pancreas, hemocromatosis); endocrinopatias (Cushing,

acromegalia, glucagonoma, feocromocitoma).

También algunos farmacos o téxicos pueden producir diabetes secundaria
(corticoides, acido nicotinico, L-asparagina, interferén alfa, pentamidina); agentes
infecciosos (rubeola congénita, coxsachie B, citomegalovirus, parotiditis) y por
ultimo, algunas otras enfermedades como los Sindromes de Down, Klinefelter,
Turner, enfermedad de Stiff-man y Lipoatrofias. En estos casos se habla de diabetes

secundaria, mientras los tipos 1 y 2 son primarias.

Diabetes gestacional: Se caracteriza por hiperglicemia, que aparece en el curso
del embarazo. Se asocia a mayor riesgo en el embarazo y parto y de presentar

diabetes clinica (60% después de 15 anos).

La diabetes gestacional puede desaparecer al término del embarazo o persistir

como intolerancia a la glucosa o diabetes clinica.



Intolerancia a la glucosa y glicemia de ayuna alterada: La Intolerancia a la
glucosa se caracteriza por una respuesta anormal a una sobrecarga de glucosa
suministrada por via oral. Este estado se asocia a mayor prevalencia de patologia

cardiovascular y a riesgo de desarrollar diabetes clinica (5-15% por ano).

Glicemia de ayuno alterada se caracteriza por el hallazgo de una glicemia de ayuno
entre 100 y 125 mg/dl. Su identificacion sugiere el realizar una prueba de sobrecarga

de glucosa oral, para la clasificacion definitiva.
DIAGNOSTICO ©

Para el diagnostico definitivo de DM vy otras categorias de la regulacion de la

glucosa, se usa la determinacion de glucosa en plasma o suero.

En ayunas de 10 a 12 horas, las glicemias normales son < 100 mg/dIl. En un test de
sobrecarga oral a la glucosa (75 g), las glicemias normales son: Basal < 100, a los
30, 60 y 90 minutos < 200 y los 120 minutos post sobrecarga < 140 mg/dl Diabetes
Mellitus: El paciente debe cumplir con alguno de estos 3 criterios lo que debe ser

confirmado en otra oportunidad para asegurar el diagnéstico.

1. Glicemia (en cualquier momento) = 200 mg/dl, asociada a sintomas clasicos
(poliuria, polidipsia, baja de peso).

2. Dos 0 mas glicemias = 126 mg/ dl.

3.-Respuesta a la sobrecarga a la glucosa alterada con una glicemia a los 120
minutos post sobrecarga = 200 mg/dl. Intolerancia a la glucosa: Se diagnostica
cuando el sujeto presenta una glicemia de ayuno < 126 mg/dl y a los 120 minutos
post sobrecarga oral de glucosa entre 140 y 199 mg/dl. Glicemia de ayuna
alterada: Una persona tiene una glicemia de ayunas alterada si tiene valores
entre 100 y 125 mg/dl. Sera conveniente estudiarla con una sobrecarga oral a la
glucosa.

3.- HbA1C 6,5%. Método validado por el Programa de Normalizacion Nacional
de la Hemoglobina Glucosilada (NGSP) y estandarizado por ensayos. La HbA1c
refleja mejor las hiperglucemias que dos valores de GB (Glucosa Basal) o

pruebas de SOG (sobrecarga oral de glucosa). Correlacion con los valores
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glucémicos de los ultimos 2-3 meses. La HbA1c tiene mejor correlacién con las
complicaciones de la DM2 La variabilidad de la HbA1c es menor que la de la GB
y SOG. La HbA1c no precisa ayuno y no se afecta por el estrés, la dieta y el

ejercicio. La HbA1c tiene mayor estabilidad pre analitica.

4.- La muestra de GB requiere ser analizada con prontitud (consumo de GLU en
la sangre, el valor de GB disminuye un 5-7%/hora) La utilizacion de un mismo
biomarcador, tanto para el diagndstico como para la monitorizacion de la

diabetes, es una ventaja.

TRATAMIENTO.”

Una vez que el diagndstico de la enfermedad es corroborado, se debe confirmar

mediante interrogatorio.

Se debe revisar el esquema terapéutico previo, realizar una valoracion de las cifras
anteriores de glucemia y determinar la presencia o ausencia de complicaciones

cronicas.

Se debe establecer un plan el cual proporcione una base para el cuidado continuo

del paciente y que involucre la participacion de la familia.
Para el tratamiento subsecuente se encuentran las siguientes acciones sugeridas:

¢ Interrogatorio médico

e Examen fisico

e Valoracion de laboratorio

e Valoracion de plan de tratamiento.

e Control de: dislipidemia, cifras de presién arterial, peso corporal.

e Apego a tratamiento médico nutricional, régimen ejercicio fisico,

medicamentos hipoglucemiantes.



HIPOGUCEMIANTES.
Sulfonilureas

Estimulan la liberacién de insulina por las células beta pancreaticas y reducen la
HbA1c entre un 1,5 y un 2%. Se recomienda gliclazida de liberacion prolongada y

glimepirida, por tener menor riesgo de hipoglucemias que gliblenclamida.

La asociacion mas potente, con mayor experiencia de uso y mejor relacion coste-
efectividad, es la de metformina con sulfonilureas. No se dispone de estudios que
muestren la superioridad de otras combinaciones a corto ni a largo plazo. Entre las
desventajas de esta asociacion destacan el aumento de peso y el riesgo de

hipoglucemias.
Glitazonas

Tras la retirada por la Food and Drug Administration (FDA) estadounidense, en
septiembre de 2010, de la rosiglitazona debido al Riesgo Cardiovascular (RCV)

asociado a su uso, la unica glitazona disponible es la pioglitazona.

Los principales efectos adversos son: incremento del riesgo de presentar
insuficiencia cardiaca, sin que se haya demostrado un efecto inotrépico negativo, ni
toxicidad miocardica, ni incremento asociado de la mortalidad Cardiovascular o total;
incremento del riesgo de fracturas no osteoporéticas en mujeres, y aumento de peso

secundario a una retencién de liquidos.
Inhibidores de la dipeptidilpeptidasa - 4 (IDPP-4).

Las gliptinas inhiben la DPP-4, enzima que regula la bioactividad de las hormonas
endodgenas del sistema incretina. Las hormonas incretinas, principalmente el
péptido similar al glucagén (GLP-1) y el péptido insulinotropico glucosa dependiente
(GIP), secretadas por las células intestinales en respuesta a la ingesta, incrementan
la secrecion de insulina y frenan la del glucagén, ademas retrasan el vaciamiento
gastrico y producen sensacion de saciedad. La sitagliptina es la unica autorizada en
terapia, en triple terapia y asociada a insulina.



Segun los resultados obtenidos respecto a la seguridad hepatica, la vildagliptina
presenta un ligero incremento de transaminasas en relacion con los comparadores,
pero sin significacién estadistica. Aun asi, se recomienda una pauta de 50 mg cada
12 horas y determinaciones periodicas de las transaminasas durante el primer ano.
Varios analisis realizados por la FDA han detectado una mayor tasa de pancreatitis
(sitagliptina). No hay datos a largo plazo sobre los efectos de los IDPP4 en cuanto

a las complicaciones CV y la mortalidad asociada a la DM.
Analogos del GLP-1 resistentes ala accion de la DPP-4.

La exenatida es la version peptidica sintética de la incretina natural GLP-1. Se
administra por via subcutanea (dosis de inicio 5 ug y de mantenimiento 10 ug) antes
de la comida y la cena, con un tiempo interdosis de al menos 6 horas. Se elimina
principalmente mediante filtracion glomerular. La liraglutida es un analogo humano
del GLP-1 (97% de homologia con el GLP-1 natural), que se administra de forma
subcutanea una vez al dia (0,6, 1,2, 1,8 mg). Los efectos adversos mas frecuentes
del grupo son gastrointestinales (nauseas y vomitos), aunque son transitorios y
disminuyen con el tiempo. Estan autorizadas en terapia combinada o en ftriple

terapia.
Tratamiento con insulina

La insulinizacién aparece al final del algoritmo, pero puede valorarse su uso en el
momento del diagndstico (criterios mayores y menores) si presenta sintomas
hiperglucémicos o una HbA1c elevada (HbA1c >8,5-9%), con o sin otros farmacos
antidiabéticos desde el inicio. Actualmente se prefiere la insulinizacion a una triple
terapia oral. En una revision sistematica de Cochrane (2004) se concluyé que la
asociacion de insulina nocturna y metformina con o sin sulfonilurea (SU) consigue
un control glucémico similar al de la monoterapia con multiples dosis de insulina,
pero con menor ganancia de peso. La pauta mas habitual es insulina basal o
nocturna (NPH, NPL, glargina o detemir), con una dosis inicial nocturna de 10 Ul o
0,2 Ul/kg/dia.



El ajuste de la dosis sera progresivo segun la glucemia basal, incrementando la
dosis 2 Ul (si la glucemia capilar [GC] >130 mg/dl) y 4 Ul (si GC >180 mg/ dl) durante
3 dias consecutivos de mal control hasta alcanzar el objetivo de 70-130 mg/dl. La
tendencia es a mantener la metformina y retirar otros farmacos orales. Otras pautas
son con dos dosis de insulina (NPH, NPL, determir o mezclas) o pauta de multiples
dosis (basal plus y bolo-basal). Estudios en los que se comparan los analogos de
insulina de accion prolongada (glargina y detemir) frente a insulina NPH no

muestran diferencias significativas en el control glucémico (reduccién de la HbA1c).

Tampoco hay diferencias significativas en la incidencia de hipoglucemias graves,
pero si en la hipoglucemia sintomatica y en la hipoglucemia nocturna a favor de los
analogos. No hay estudios de morbimortalidad a largo plazo que hayan demostrado

beneficios.
PREDIABETES:
DEFINICION.8

La prediabetes es el periodo en el cual todavia el paciente no presenta o se instala
ya la Diabetes Mellitus tipo 2. Representa un estadio temprano de la diabetes, por
ser potencialmente prevenible, en donde se han identificado un grupo de factores
bien definidos y existe la posibilidad de reducir la morbilidad y la mortalidad

relacionadas, mediante intervenciones en esos factores.

Independientemente de las definiciones existentes basadas en los niveles de
glicemia, el sindrome metabdlico deberia ser considerado como un cuarto criterio

equivalente a prediabetes.

El término de prediabetes nos habla entonces de una glucotoxicidad y el riesgo de

desarrollar diabetes mellitus tipo2.

De hecho, la prediabetes abarca 2 categorias diagndsticas: la glucemia basal
alterada (GBA) y la intolerancia a la glucosa (ITG). Ambas se consideran estados
intermedios entre la tolerancia normal a la glucosa y la diabetes mellitus. El término

ITG refleja una resistencia periférica a la accion de la insulina; por su parte, la GBA,



expresa una elevacion de la sintesis hepatica de glucosa y un defecto en la

secrecion precoz de insulina.

La duracion de esta afeccion es variable, debido a que esta directamente ligada a
su historia natural y se estima de 7 a 10 afios. Del total de la poblacién prediabética

existente, 70 % evolucionara hacia la enfermedad diabética.

Sin embargo, es posible retroceder de un estado prediabético a la normalidad. Se
ha demostrado que durante un periodo de 3-5 afos, alrededor del 25% de los
individuos progresan a DM2, el 25% retorna a un estado normal de tolerancia a la

glucosa y el 50% permanece en el estado prediabético.
EPIDEMIOLOGIAS

En 2010, aproximadamente uno de cada tres adultos estadounidenses de edad =
20 afnos (un estimado de 79 millones de personas) tenian prediabetes, una
condicion en la cual la glucosa en la sangre o la hemoglobina A1c (HbA1c) los
niveles son mas altos de lo normal pero no lo suficientemente alta como para ser
clasificado como diabetes. Las personas con prediabetes corren un alto riesgo de
desarrollar diabetes tipo 2, que representa el 90% -95% de todos los casos de
diabetes. Cada afo, el 11% de las personas con prediabetes que no pierden peso
y no se dedican a la actividad fisica moderada tendra una progresion a diabetes tipo
2 en 3 anos aproximadamente. Programas de estilo de vida basado en la evidencia
que fomenten cambios en la dieta, actividad fisica, intensidad moderada y una
modesta pérdida de peso puede retrasar o prevenir la diabetes tipo 2 en personas

con prediabetes.

En Estados Unidos, en el NANHES IIl (Encuesta Nacional de Salud y Nutricion del
2009-2012) se encontrd que el 22.6% de adultos de 45 a 74 afios con sobrepeso,
tienen prediabetes. De ellos, el 51.2% tenian solo Tolerancia a la Glucosa Alterada
(TGA), el 23.5% Glucosa en Ayuno Alterada (GAA) y el 25.2% GAA y TGA
combinada. Estas cifras son similares a las reportadas en otros paises como Suecia
(22%), Australia (23.7%) Singapur (23%) y Corea lo que sefiala una prevalencia

mundial de prediabetes que varia entre el 15 a 25%. 8
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En México los datos de la ENSANUT 2006 muestran una prevalencia de DM2 en
adultos mayores de 20 afos de edad del 10.7%, presentandose la GAA en el 12.7%
de los casos. Si se aplica la nueva recomendacién de la Asociaciéon Americana de
Diabetes (ADA por sus siglas en inglés) de noviembre del 2004, de bajar el punto
de corte de glucosa normal a menos de 100 mg/dL, la prevalencia de GAA se
incrementa a 20.1%, lo que representa 16 millones de mexicanos mayores de 20
afios de edad, en alto riesgo de progresar al estado diabético. De hecho, la
prevalencia de DM2 tiende a seguir aumentando. En informacion de la Secretaria
de Salud de México se reporta que la prevalencia de diabetes pasé de 8.2% en el
afio 2000 a 10.7% en 2006. En datos del afio 2005 la mortalidad en mujeres
mexicanas fue de 66.6 y en hombres de 56.7 por 100,000 habitantes ubicandose

como causa numero uno de muerte. 8
FISIOPATOLOGIA °

En la fisiopatologia de la DM2 se conjugan varios defectos para determinar
finalmente la hiperglicemia. El primero de ellos es la insulino resistencia a nivel de
higado, musculo liso y tejido adiposo; se habla de resistencia periférica a la insulina
a la que se produce en el musculo estriado, donde disminuye la captacion y
metabolismo de la glucosa; y de resistencia central a la insulina a la que se
desarrolla en el higado, donde aumenta la produccion de glucosa determinando la
hiperglicemia de ayuno. Lo anterior estimula la produccion de insulina en las células
beta, pero cuando éstas no pueden producir la cantidad de hormona suficiente para
contrarrestar esta insulino resistencia aparece la hiperglicemia, que siempre indica
la presencia de una falla, que puede ser relativa, en la secrecion de insulina. Otro
defecto que favorece el desarrollo de DM es la disminucién del efecto de la incretina
en conjunto con el aumento de la secrecién de glucagén en el periodo postpandrial,
lo que se ha podido comprobar s6lo en algunos pacientes, porque la produccion y
desaparicion de estas sustancias es relativamente rapida.

11



Cuando la hiperglicemia se mantiene, aunque sea en nivel moderado, se produce
glucolipotoxicidad sobre la célula beta, lo que altera la secrecion de insulina y
aumenta la resistencia a esta hormona a nivel hepatico y muscular; por lo tanto, la

falta de tratamiento apropiado favorece la evolucion progresiva de la diabetes.
CRITERIOS DIAGNOSTICOS. 10

Estrategias de cribado de diabetes y prediabetes; existen varias estrategias para el

cribado de la diabetes que permiten detectar situaciones de prediabetes:

a) El “cribado oportunista®”, mediante la realizacion de glucemia sobre
poblaciones que presentan un mayor riesgo de padecer prediabetes o DM2

[por ejemplo, a partir de una edad o de un indice de masa corporal (IMC)].

Esta estrategia permite conocer una situacion de prediabetes prevalente, asi como

una diabetes no diagnosticada.

b) La utilizacién de “reglas de prediccion clinica” para la deteccidén de personas con
riesgo de DM2 y prediabetes, a través de registros de bases de datos o historia

clinica informatizada (alertas).

c) El uso de “escalas de riesgo o cuestionarios” para la deteccion de prediabetes y
DM2 como sistemas de deteccidn primaria para identificar subgrupos de la
poblacién en los que, en una segunda etapa, la prueba de glucemia puede ser

realizada de manera mas eficiente.
Escala FINDRISC (Finnish Diabetes Risk Score).

Existen métodos basados en estudios poblacionales que permiten calcular el riesgo
de desarrollar DM2. Una herramienta de probada eficacia en distintos paises

europeos para el cribado de la poblacion con riesgo de DM es el test FINDRISK.

Este test se compone de ocho sencillas preguntas (edad, IMC, perimetro de cintura,
actividad fisica, consumo de fruta y verduras, consumo de farmacos para el control
de la presion arterial (PA), antecedentes de glucemia elevada y antecedentes
familiares de DM), con puntuaciones predeterminadas se estima la probabilidad de

desarrollar DM2 en los préximos 10 afios.
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La hiperglucemia puede evaluarse mediante la glucemia basal (en ayunas), la
glucemia a las dos horas de un test de tolerancia oral a la glucosa (TTOG) por sus
siglas en inglés, con 75 g de glucosa y/o mediante determinacion de hemoglobina
glicosilada (HbA1c).

Cada prueba tiene sus ventajas y sus desventajas en términos de conveniencia y
costo. La HbA1c fue incluida por la ADA en el 2009 para el diagnéstico de diabetes
y prediabetes y ha mostrado algunas ventajas: no precisa de ayuno previo, tiene
una mayor estabilidad pre analitica y ausencia de alteraciones dia a dia en periodos

de enfermedad o estrés.

La HbA1c ademas, es mejor predictor de eventos cardiovasculares que la glucemia
basal. Entre las desventajas se encuentran su costo, el dificil acceso a la prueba en
determinadas areas del mundo y la correlacion inadecuada con la glucemia media
en algunos individuos que presentan alteraciones en la vida media eritrocitaria o
mas discutido, en algunas etnias. Algunos autores recomiendan la realizacion del
TTOG en sujetos con GBA porque un tercio de dichos individuos seran
diagnosticados de diabetes y porque la glucemia posprandial determinada por

TTOG se ha correlacionado también con la enfermedad cardiovascular.

La GBA, laITG y la HbA1c identifican poblaciones diferentes. También en pacientes
tras un evento coronario agudo el TTOG permite detectar un mayor numero de
pacientes con diabetes que la GB o la HbA1c, por lo que cuando los valores de GB
y HbA1c no son concluyentes o normales seria recomendable realizar el TTOG en

este grupo de pacientes.

Por ser un padecimiento asintomatico se deben realizar campanas ambiciosas para
detectar prediabetes entre la poblacion y poner especial atencién en factores de
riesgo como la obesidad y el sobrepeso, el bajo peso al nacer (menor a los 2.5 kilos),
triglicéridos altos (mayor a 150 mg/dL), familiares que padecen diabetes tipo 2,

antecedentes de diabetes gestacional e hipertension arterial.
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La evolucion de prediabetes a diabetes tipo 2 es bastante impredecible (podria
tomar varios afos, pero también podria aparecer rapidamente), es por eso que los

cuidados que deben tener las personas con prediabetes deben ser constantes.

Es importante sefalar que la deteccion de prediabetes en México no ha sido
suficientemente estudiada, ya que hacen falta mas conocimiento e investigacion a
nivel especifico en diferentes zonas de la ciudad de México, para tener un

conocimiento exacto.%’
TRATAMIENTO PREDIABETES.""

Indicaciones de la metformina en la prediabetes y en el sindrome metabdlico (SM):
la comunidad médica, en su afan de disminuir la prevalencia de DM, o al menos
retrasar su aparicion e impedir las complicaciones macro y microangiopaticas que
genera, traza estrategias de intervencion para lograr la practica de estilos de vida

saludables y alcanzar tales objetivos.

Las personas con valores de glucemia en ayunas alterada (GAA), tolerancia a la
glucosa alterada (TGA), o portadoras de un SM que con intervencion en su estilo de
vida no reviertan o incrementen estas alteraciones, podrian recibir intervenciones
farmacoldgicas, y dentro de estas, la metformina, por su mecanismo de accion,
puede ser considerada como de primera eleccion, tomando en cuenta los resultados
del Diabetes Prevention Program (DPP), investigacion clinica que estudié a 3 234
personas adultas con diagnostico de intolerancia a la glucosa, por un periodo de 2,8
afios, y que demostr6 que tanto la intervencién en estilo de vida como la
farmacolégica con metformina, mostraban beneficios en la prevenciéon de la DM 2,

al ser comparados con el grupo control.

La intervencion en el estilo de vida fue la mas eficiente, pues el 58 % de las personas
disminuyeron el riesgo de diabetes DM 2, particularmente las de mayor edad. Entre
los pacientes que recibieron intervencion con metformina (850 mg 2 veces al dia,
ingerida con los alimentos), el 31 % retraso la incidencia de diabetes y el 17 % la

incidencia de SM.
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No obstante, el DPP precis6 que la intervencion en estilo de vida fue mas efectiva
en la prevenciéon de la DM 2, especialmente en adultos mayores de 60 afios y en
aquellos con IMC menor de 30. Esta eficiencia no se constaté en el grupo con la

metformina.

Recientemente el Programa de Prevencion de Diabetes de la India (IDPP) confirmé
los beneficios de intervencion en estilo de vida y con metformina (250 mg 2 veces
al dia), e informaron una disminucién de la incidencia de diabetes en 28,5 % con

cambios en el estilo de vida, y en 26,4 % con el tratamiento con metformina.

En esta investigacion las personas eran mas jovenes y mas delgados (edad
promedio de 46 afos e IMC de 26 kg/m2) que, en el DPP, y sin embargo se logro
un buen impacto con la metformina, aunque se debe recordar que la obesidad en
asiaticos es considerada con un IMC > 25 Kg/m2. No obstante, cuando se aplicé
intervencién en estilo de vida asociado a administracion de metformina, no hubo

beneficio sobreafadido (28,2 %).

En la actualidad grupos de estudios plantean que aquellos individuos con las
alteraciones metabdlicas antes citadas, e importantes factores de riesgos
asociados, como la enfermedad cardiovascular, el sindrome de ovarios
poliquisticos, antecedentes de diabetes gestacional y esteatohepatitis no alcohdlica,
entre otras, deberia valorarse terapia farmacoldgica desde el inicio, junto a cambios

en el estilo de vida.

Son varios los informes sobre la eficacia de la metformina en la induccién de la
ovulacion en mujeres con sindrome de ovarios poliquisticos e insulinorresistencia,
pues su uso disminuye el riesgo de hiperestimulacion ovarica que provocan otras
drogas, como el citrato de clomifeno, y a la vez, mejora el metabolismo de la

glucosa.

El panel de la Asociacion Americana de Diabetes (AAD) solo ha autorizado a la
metformina para el tratamiento de la glucemia en ayunas alterada y la tolerancia a

la glucosa alterada a una dosis de 850 mg 2 veces al dia.
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Por los resultados del DPP, recomiendan que se indique de preferencia a personas
menores de 60 afos con IMC =235 Kg/m2, y a aquellas con factores de riesgo
asociado como: antecedentes familiares, enfermedad cardiovascular,
hipertrigliceridemia, disminucion de las lipoproteinas de alta densidad e hipertension

arterial.

Contraindicaciones para indicar metformina

* Embarazo y lactancia.

+ Diabetes con tendencia a la cetosis.

» Antecedentes de acidosis lactica.

 Etapa previa a cirugias mayores.

* Empleo de contrastes radiograficos yodados.
» Complicaciones agudas graves.

 Estados de deshidratacion.

Otras alternativas farmacolégicas de tratamiento:
Tiazolidinodionas y prediabetes

La primera tiazolidinodiona (TZDs) utilizada clinicamente fue la troglitazona, que fue
retirada del mercado rapidamente por hepatotoxicidad. Posteriormente se han
utilizado la rosiglitazona y la pioglitazona con escasos informes en cuanto a
afectacion hepatica, pero con incremento de trastornos cardiovasculares en
pacientes con DM 2 que han utilizado la rosiglitazona, por lo cual hoy en dia varios

autores cuestionan su indicacion.

Se pueden utilizar como monoterapia o en terapia combinada. Se dispone de 2

farmacos:
- Rosiglitazona (tab 4 y 8 mg). Dosis: 2-8 mg, 1-2 v/d.

- Las glitazonas muestran resultados favorables en cuanto a prevencion de diabetes

en pacientes con prediabetes, pero son menos seguras, especialmente por el riesgo
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adicional de desarrollar insuficiencia cardiaca o infarto cardiaco. Sus efectos

pueden ser menos perdurables.

Una interrogante quedaria: ¢ podrian ser las glitazonas una opcion para individuos
de alto riesgo con prediabetes y sindrome de resistencia insulinica e intolerancia o

contraindicaciones para la metformina?

Por el momento, y dado los cuestionamientos actuales que pesan sobre la
rosiglitazona, no creemos conveniente recomendarla en la prediabetes, hasta tanto
se acumulen mas evidencias en cuanto a riesgo/beneficio en personas con

prediabetes.™
Meglitinidas y prediabetes.

Las meglitinidas son secretagogos insulinicos de accién rapida, que se han venido
empleando en el manejo de la diabetes tipo 2, para evitar principalmente la

hiperglucemia posprandial.

Se identifican dos: la repaglinida, que es un derivado del acido benzoico; y la
nateglinida, que es un derivado de la fenilalanina. La primera tiene una accion
hipoglucémica superior a la nateglinida. La posibilidad de hipoglucemias con estos
farmacos es mucho menor que con las sulfonilureas, ya que tienen una vida media
mas corta y se eliminan con relativa rapidez por via hepatobiliar. Al menos en el
aspecto tedrico, pudieran ser beneficiosos en la prediabetes, al disminuir la
hiperglucemia posprandial, pero hasta el momento no existen suficientes evidencias
que permitan establecer, que su empleo pueda retrasar la aparicion de la DM en las

personas con prediabetes."
Medicamentos con efecto incretinas y prediabetes.

La incorporacion de un nuevo grupo de medicamentos identificados como gliptinas,
que representan una forma de manipulaciéon farmacoldgica del sistema de las
incretinas, abren una nueva perspectiva terapéutica en la actualidad en el
tratamiento de la DM 2. Este grupo de medicamentos con efecto incretinas se puede
dividir o clasificar en 2 grupos: los analogos resistentes a la degradacion por la
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dipeptidil-peptidasa 4 (DPP-4) o incretinomiméticos, y los inhibidores de la DPP4,

que es la enzima que inactiva rapidamente las incretinas.

Se necesitan realizar ensayos clinicos que intenten demostrar si este grupo de
medicamentos pudieran tener cierta eficacia en prevenir la aparicion de la diabetes
en las personas con estados de prediabetes. Por lo elevado de su costo y por sus
senalados efectos adversos y la falta de evidencia en cuanto a la prevencién de la
diabetes, consideramos prudente no recomendarlos en la actualidad para personas

con prediabetes.

Se concluye que por sus posibles efectos sobre la recuperacion de la masa de
células beta son medicamentos que pudieran en un futuro emplearse en la
prediabetes para prevenir la aparicion de la DM. Deben realizarse investigaciones
prospectivas que demuestren este potencial beneficio. No lo recomendamos en la
actualidad para personas con prediabetes hasta tanto no se demuestre su eficacia

en la prevencion. !

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La prevalencia de la prediabetes duplica la presentacidn de la diabetes. Para el 2025
se esperan unos 418 millones de prediabéticos. La prediabetes eleva el riesgo
absoluto de evolucionar a diabetes tipo 2 entre 3 y 10 veces en tres afios. Algunos
individuos con prediabetes ya tienen cambios microvasculares, antes de convertir a

Diabetes.

La identificacion precoz de la prediabetes y su tratamiento temprano tienen el
potencial de reducir o al menos retardar el progreso a DM2 y la presentacion de

enfermedad cardiovascular relacionada y la enfermedad micro vascular.

Es importante sefalar que la detecciéon de prediabetes en México no ha sido
suficientemente estudiada, ya que hacen falta mas conocimiento e investigacion a
nivel especifico en diferentes zonas de la ciudad de México, para tener un

conocimiento exacto.
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Existe falta de estrategias para deteccion oportuna de prediabetes a nivel Nacional
y se necesita investigaciones en México, que evaluen la informacién actual sobre la
fisiopatologia de los trastornos clinicos y metabdlicos que ocurren durante la
prediabetes (PD), con un enfoque dirigido fundamentalmente a la prevencion de la
diabetes mellitus tipo 2 (DM 2) y sus complicaciones, y asi poder establecer
estrategias efectivas para interrumpir la progresion de la PD hacia la DM 2
manifiesta y sus complicaciones, es necesario determinar la prevalencia a nivel
nacional y asi poder crear una intervencion en este estadio temprano de la Diabetes,

ya que es potencialmente prevenible.
Lo anterior genera la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cual es la prevalencia de prediabetes en el Clinica de Medicina Familiar “Dr.
Ignacio Chavez” del ISSSTE?

1.3.- JUSTIFICACION.
El estado de metabolismo anormal de la glucosa conocido como prediabetes es

considerado como un factor de riesgo para el desarrollo de la DM2 y sus
complicaciones. La prediabetes debe ser considerada una enfermedad plenamente
reconocible, en razén de su elevada prevalencia y que por si sola se relaciona con

un incremento de la morbilidad, mortalidad y presencia de complicaciones.

Al realizar este estudio, podremos aportar informacion sobre la prevalencia, asi
como las caracteristicas sociodemogréficas y de salud que presentan las personas

diagnosticadas con prediabetes en la clinica Dr. Ignacio Chavez.

Con esta informacién se podran realizar estrategias de prevencion y progresion a
DM2, lo que podria significar una disminucién en sus complicaciones y en la
disminucién de costos por las mismas. Aunado a esto, el impacto sera positivo en

la salud de los individuos estudiados.

Como médicos familiares es importante el conocimiento de la poblaciéon que
presenta prediabetes en la clinica y asi alentar al personal de salud, para realizar
las medidas adecuadas y evitar la progresion de esta en DMZ2, y sus complicaciones.
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Esto también podria incorporarse en cada clinica de la ciudad de Meéxico.
Afortunadamente se cuenta con los recursos disponibles y la capacitacién adecuada

para realizar las pruebas.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 OBJETIVO GENERAL.
+ Determinar la prevalencia de prediabetes en la clinica y asociarla con

la escala FINDRISC.

1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
+ Determinar la prevalencia de cada uno de los factores de la escala

FINDRISC: Edad, indice de masa corporal, perimetro de cintura,
actividad fisica, alimentacion (frutas y verduras), hipertensién arterial,
valores previos de glucosa elevada, antecedentes familiares de DM2.
+ Determinar la prevalencia de prediabetes en funcién del sexo del

paciente.

1.5 HIPOTESIS.
Por tratarse de un estudio descriptivo no presenta hipétesis central de estudio.

Sin embargo, se hace el siguiente planteamiento:

1.5.1. Hipdtesis nula: No habra asociacién con significancia estadistica entre la
presencia de prediabetes y el puntaje total de la escala Findrisc de riesgo de
desarrollar prediabetes y diabetes.

1.5.2. Hipdtesis alterna: Si habra asociacion con significancia estadistica entre la
presencia de prediabetes y el puntaje total de la escala Findrisc de riesgo de
desarrollar prediabetes y diabetes.

2. MATERIAL Y METODOS.

2.1 TIPO DE ESTUDIO:
Trasversal, descriptivo y prolectivo.

2.2. POBLACION, LUGAR Y TIEMPO:
Adultos de la Clinica Medicina Familiar Dr. Ignacio Chavez.

Tiempo: abril 2015 a junio del 2016.
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2.3 TIPO Y TAMANO DE MUESTRA:
Muestreo no probabilistico por conveniencia en pacientes adultos mayores de 18 a

60 afios de la CMF Dr. Ignacio Chavez ISSSTE. Calculo de tamafio de muestra con
base a estudios descriptivos con poblaciones mayores de 10,000 y criterio de

diferencia absoluta:

> no =2z ?pq/E?
z=1.96

p=0.15
g=0.85
E=0.07
N= 99

2.4 CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA:

2.4 1 Criterios de inclusion:
v" Ambos sexos

v" Adultos de 18 a 60 o mas afios, derecho-habientes del ISSSTE.
v" Que acepten participar en el estudio mediante la firma de un consentimiento

informado

2.4.2 Criterios de exclusion:
v Adultos con diagndstico previo de prediabetes.
v Adultos con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo1 y 2.

2.4.3. Criterios de eliminacion:
v" Que no se cuenta con informacién completa.

2.5 VARIABLES DEL ESTUDIO.

Las variables del estudio correspondian a los factores de riesgo para desarrollar
diabetes tipo 2 contemplados en el test FINDRISC, a saber: edad, IMC, perimetro

de la cintura, realizacién de actividad fisica, consumo de verduras y frutas, consumo
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de medicamentos para el control de la HTA, antecedentes de glucemia elevada y

antecedentes familiares de diabetes.

cualitativa Ordinal

cualitativa nominal

cualitativa Nominal

cualitativa Nominal

Cualitativa Nominal

Cualitativa Ordinal

Cualitativa Nominal

cualitativa Nominal

Cualitativa Ordinal
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0= <45 afios
2= 45-54 anos
3= 55-64 anos
4= >64 afos
1= femenino

2= masculino
0= si

2=si
0= <25 kg/m2
1= 25-30 kg/m2

3= >30 kg/m2
0=No

3= Si= abuelo, tio,
primo en primer grado.

5= Si= padre/madre,
hermano, hijo propio.
0= Todos los dias

2= No todos los dias
0 =Hombres <94
Mujeres <80
3= Hombres 94-102
Mujeres 80-88
4= Hombres > 102
Mujeres >88



Los valores indicados corresponden a la puntuacion otorgada por pregunta del

cuestionario y no a una categorizacion de la variable, a excepcion del sexo.

2.6.- DISENO DE ESTUDIO. (Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y
procedimientos de recoleccion de la informacion).
Los pacientes fueron reclutados de las salas de espera de la clinica. Se les informo

sobre los objetivos del estudio, y aquellos que cumplieron con los criterios de
seleccién y decidieron participar, se les solicitd firma de consentimiento informado
por escrito (Anexo No 1). Se les aplicod cuestionario FINDRISC (Finnish Diabetes
Risk Score), (Anexo No 2). Se clasific6 de acuerdo a la siguiente puntuacion:
Puntuacion total <7: Riesgo Bajo; 7-11: Riesgo ligeramente elevado; 12-14: Riesgo

moderado; 15-20: Riesgo alto >20: Riesgo muy alto.

El cuestionario fue validado al espafiol por Soriguer F y col. 2 quienes refieren que
la mejor prediccion de riesgo de DM2 incidente se encontré en los sujetos con
glucemia en ayunas > 100 mg/dl (prediabetes), y un FINDRISC mayor de 9 (odds
ratio [OR]: 19,37; intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: 8,86-42,34; p <0,0001).

Posteriormente se realizo el diagndstico de prediabetes en el consultorio del mddulo
de diabetes. Para ello se utilizaron las recomendaciones de la ADA que indican lo

siguiente:

Resultados que indican prediabetes:
Un HbA1C de 5.7% — 6.4 %

Glucosa en la sangre en ayunas de 100 — 125 mg/dl

Glucosa en la sangre a las 2 horas de 140 mg/dl —199 mg/dI

En este estudio se realizo el diagndstico de prediabetes a través de la determinacion
de la hemoglobina glucosilada por ser la prueba que considera las diferentes

alteraciones metabdlicas que predisponen a la prediabetes.
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TEST FINDRISC."

Creado en Finlandia, este test tiene como objetivo evaluar y determinar si una
persona puede adquirir la enfermedad de la diabetes tipo 2 en sus proximos 10
afios. La denominacién en inglés del nombre del test se puede desdoblar en dos
palabras “find” y “risk” lo cual significa: encontrar riesgo, y justamente ese es el
objetivo de la aplicacion del test de findrisk. Cabe mencionar que a esta prueba
también se le denomina “Finnish Diabetes Risk Score”, lo cual vendria a ser una
“Calificacion de prueba de diabetes finlandesa” y se ha convertido una herramienta
de prevenciéon en el campo de la diabetes no solo para Finlandia sino también para
otros paises del mundo. Este test esta dirigido a aquellas personas que empiezan
a sentir algunos sintomas relacionados a la diabetes como adormecimiento del
cuerpo, suefio, sed frecuente entre otras. La composicion del test de findrisk se basa
en ocho preguntas las cuales estan realizadas para recaudar datos precisos que
permitan realizar una evaluacién sobre el riesgo de tener diabetes 2, una
enfermedad que a comparacion del tipo 1, no es insulinodependiente, y que puede
ser una bomba de tiempo porque su desarrolla a lo largo de los afos pudiendo
desencadenar otras enfermedades como paros cardiacos, comas diabéticos,
pérdida de la visidn, entre otras. Estas otras enfermedades pueden surgir de no
seguir las pautas dadas por un médico, si se llevan a cabo al pie de la letra, la vida

que lleve seguira siendo plena.

2.7.- ANALISIS ESTADISTICO
Se realiz6 estadistica descriptiva con medidas de tendencia central como media y

moda, y medidas de dispersion como desviacion estandar, rango y varianza par las
variables medidas cuantitativamente, y frecuencias y porcentajes para las variables

con nivel de medicién cualitativa.

Para asociar o correlacionar los valores de hemoglobina glucosilada y su
interpretacion diagnéstica, con las puntuaciones del cuestionario de Findrisc y su
interpretacion de riesgo, se utilizé el coeficiente de correlacion Rho de Spearman

debido al nivel ordinal de ambas variables.
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Para asociar o correlacionar la condicion metabdlica de normal, prediabetes o
diabetes con cada una de las variables identificadas en el cuestionario de Findrisc,
también se utilizo el coeficiente de correlacion de Spearman. Nivel de significancia

0.05. Programa estadistico SPSS versién 22.

3.- ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION

3.1 PROGRAMA DE TRABAJO (CRONOGRAMA)
e Ver anexo No.3.

3.2.- RECURSOS

3.2.1.- RECURSOS HUMANOS.

. Dra. Fanny Elizabeth Toro Bellott: Residente de tercer afo de la especialidad

de medicina familiar. Responsable de la investigacion.

. Dr. Oscar Acevedo Giles: Responsable del médulo de diabetes de la CMF.

Dr. Ignacio Chavez. ISSSTE. Asesor de tema de tesis.

. Bio. Alberto Gonzalez Pedraza Avilés. Profesor-investigador Subdivision
Medicina Familiar. Division Estudios de Posgrado. Facultad de Medicina. UNAM.

Asesor metodoldgico de tesis.

3.2.2.- RECURSOS FiSICOS.
e Consultorio del Médulo MIDE de la Clinica

e Salas de espera de la Clinica.

3.2.3.- RECURSOS MATERIALES

. Hojas de papel.

. Plumas

. Computadora personal
. Impresora
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. Tiras reactivas para detecciéon de hemoglobina glucosilada.

3.3.- ASPECTOS Y CONSIDERACIONES ETICAS

3.3.1.- DECLARACION DE HELSINKI.
El proyecto se apega a las recomendaciones de:

La Declaracién de Helsinki correspondientes los numerales 6, 7, 8, 9, 19, 20, 25,
26, 27, 28, 29, 30, 31.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO
(referencia) correspondientes al Articulo 5. Autonomia y responsabilidad individual;
Articulo 6. Consentimiento, numerales 1 y 2; Articulo 9. Privacidad vy
confidencialidad, y Articulo 10. Igualdad, Justicia y Equidad. Articulo 15, Articulo 16,
Articulo 17.

3.3.2.- La investigacion se apega también al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

TITULO SEGUNDO De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos
CAPITULO |; ARTICULO 13. ARTICULO 14. ARTICULO 15. ARTICULO 16.
ARTICULO 17.1. ARTICULO 18. ARTICULO 19. ARTICULO 20. ARTICULO 21. I,
I, 1, 1v, v, VI, VII, VIII, IX, X, XI.

3.3.3.- Consentimiento Informado (anexo No.1). Se aplicd un consentimiento
informado por escrito con base en el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion en sus articulos 22 a 27.

4.- RESULTADOS:
Se incluyeron en el estudio 125 pacientes con un promedio de edad de 49.9 +/-
15.1, y rango de 64. De estos 32 (25.6%) correspondieron al sexo masculino, y 93

(74,4%) al sexo femenino.

Se diagnosticaron 49 pacientes con prediabetes (39.2%), y 12 (9.6%) con diabetes.
De los pacientes con prediabetes, 37 eran mujeres (39.78%), y 12 hombres

(37.50%). Con relacion a los pacientes con diagnéstico de Diabetes que
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desconocian, 9 fueron mujeres (9.68%) y 3 hombres (9.38%) (Resultados en tabla

1y grafica 1).

Con relacion al cuestionario FINDRISC vy el diagndstico de prediabetes se obtuvo lo

siguiente:

Un total de 8 pacientes presentaron puntaje de “muy alto” (6.4%), 4 con diagndstico
de DM y 4 con diagnéstico de prediabetes; 48 presentaron un puntaje de “alto”
(38.4%), 6 con diagnéstica de DM y 28 con diagnéstico de prediabetes. 7 de los 8
pacientes que puntuaron como muy alto eran mujeres, y 32 de los 48 que puntuaron
como alto también eran mujeres. Ningun paciente con diagndstico normal presenté

puntuacion de muy alto. Resultados en tabla 2, grafico 3.

Se presentd correlacion lineal con significancia estadistica (p =0.000) entre la
diagndstica de prediabetes, diabetes y condicion normal y la interpretacion ordinal
de las puntuaciones del cuestionario de riesgo con un coeficiente de correlacién de
0.463. Al realizar esta misma correlacién, pero con manejo cuantitativo de ambas
variables también presenta significancia estadistica (p=0.000) y coeficiente de

correlacion de 0.414.

En el analisis por pregunta del cuestionario, para el IMC, 24 de los 49 (48.9%)
pacientes con diagnéstico de prediabetes tuvieron obesidad, 18 mujeres y 6
hombres. Mientras que para diagndstico de diabetes 6 de 12 (50%) presentaron
dicha condicién, 4 mujeres y 2 hombres. Resultados en tabla 3, grafico 4. Se
presento correlacion con significancia estadistica entre el IMC y el diagndstico de

prediabetes y diabetes, (p=0.039), con un coeficiente de correlacion de 0.285.

Con relaciéon al perimetro abdominal, 44 de los 49 (89.7%) pacientes con dx de
prediabetes estan en la categoria “en riesgo”, 36 mujeres y 8 hombres. Mientras
que 11 de 12 con diagndstico de diabetes (91.6%) presentaron dicha condicién, 9
mujeres y 2 hombres. Resultados en tabla 4, grafico 5. No se presenté asociacion
con significancia estadistica entre perimetro abdominal y el diagndstico de

prediabetes y diabetes (p= 0.125).
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Para actividad fisica, 21 de los 49 pacientes (42.8%) con diagndstico de prediabetes
realizaban dicha actividad, 14 mujeres y 7 hombres, mientras que 6 de 12 con
diagnostico de diabetes (50%), presentaron la condicion, 4 mujeres y 2 hombres.
Resultados en tabla 5 grafico 6. No se present6 asociacion entre actividad fisica y

el diagndstico de prediabetes y diabetes (p= 0.243).

Un total de 37 de los 49 pacientes con dx de prediabetes (75.5%) refirieron consumir
verduras. 29 mujeres y 8 hombres, mientras que 8 de los 12 con diagndstico de
diabetes (75%), también refirieron consumir vegetales, 6 mujeres y 2 hombres.
Resultados en tabla 6, grafico 7. No se presentd asociacion entre consumo de

verduras y el diagnéstico de prediabetes y diabetes (p= 0.945).

De los 49 pacientes con dx de prediabetes, 20 (40.8%) mencionaron consumir
medicamentos para hipertension arterial, 15 mujeres y 5 hombres, mientras que 5
de 12, (41.5%) con diagnéstico de diabetes refirieron la misma situacion, 3 mujeres
y 2 hombres. Resultados en tabla 7, grafico 8. Se presentd correlacién con
significancia estadistica entre el consumo de medicamentos para hipertension
arterial y el diagnostico de prediabetes y diabetes, (p=0.000), coeficiente de

correlacion de 0.313.

Con relacién a valores previos de glucosa elevada, 19 de los 49 pacientes con
diagndstico de prediabetes (38.7%) respondieron de forma afirmativa, 11 mujeres y
8 hombres. Mientras que para los pacientes con dx de DM, 10 de 12 (83.3%)
también respondieron de forma positiva, 7 mujeres y 3 hombres. Resultados en
tabla 8, grafico 9. Se presentd correlacion con significancia estadistica entre la
referencia de valores previos de glucosa y el diagnostico de prediabetes y diabetes,

(p=0.000), coeficiente de correlacion de 0.383.

En antecedentes familiares, 39 de los 49 pacientes con diagndstico de prediabetes
(79.9%) respondieron tener al menos un paciente en 1° o0 2° grado con DM, 31
mujeres y 8 hombres, mientras que 10 de 12 con diagndstico de DM (83.3%),
presentaron la misma condicidon, 7 mujeres y 3 hombres. Resultados en tabla 9,
grafico 10. No se presentd asociacién entre antecedentes heredo familiares y el

diagndstico de prediabetes y diabetes (= 0.235).
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Tabla 1 Resultados del diagnodstico de prediabetes y diabetes de la poblacion de

estudio en frecuencias y porcentajes

Cuenta de PREDIABETICO Etiquetas de columna ~

Etiquetas de fila

Total general

DIABETES

'NORMAL

LA

PREDIABETES

12
49

“Total general

2
125

PREDIABETICO

DIABETES

NORMAL

PREDIABETES

Total general

i

9.38%

53.13%

37.50%

100%

Total general

9.60%

51.20%

39.20%

100%
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Cuenta de PREDIABETICO
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PREDIABETICO ~
30 1 B DIABETES
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SEXO WV Distribucion por sexo y condicion de prediabetes

Grafico 1 Frecuencia de prediabetes y diabetes por sexo
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B DIABETES
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Distribucion por sexo y condicion de prediabetes

Grafico 2 Porcentajes de prediabetes y diabetes por sexo
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Tabla 2 Distribucion por sexo, condicion metabdlica y puntuacion

del cuestionario Findrisk

bajo | ligeramente elevado | moderado | alto | muy alto | Total

Masculino

Normal 1 7 3 6 0 17
Prediabetes | 0 3 1 8 0 12
Diabetes 0 0 0 2 1 3
TOTAL 1 10 4 16 1 32
Femenino
Normal 5 17 17 8 0 47
Prediabetes | 1 7 5 20 4 37
Diabetes 0 2 0 4 3 9
TOTAL 6 26 22 32 7 93
TOTALES 7 | 36 | 26 148 | 8 | 125
Cuenta de CATEGORIA

50

45 l

40

gg - CATEGORIA o
3[5} MUY ALTO

i?} I . —_ =MODERADO

5 | . LIGERAMENTE ELEVADO

T 2 2 ? E 0 =BAo

s = s & = o =mALTO
= = = = = =

F

g

SEXO - PREDIABETICO ~

Gréfico 3 Distribucion por sexo, condicion metabdlica y puntuacion

del cuestionario Findrisk
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Tabla 3 Categoria de IMC por condicion y sexo

Cuentade CATEGORIA_IIVI_C Etiquetas de colur'@'af

Etiquetas de fila v /1. NORMAL 2. SOBREPESO 3. OBESIDAD  Total general
E DIABETES _ 1 5 6 12
F 1 4 4 9
M 1 2 3
ENORMAL 18 7 23 ' 23 64
F 16 16 15 47
M 2 7 _ 8 17
E PREDIABETES 9 , 16 24 49
F 5 14 18 37
Y _ 4 | 2 6 ; 12
Total general 28 44 53 125

Cuenta de CATEGORIA_IMC

20
18 —
16 o
14
12
10

CATEGORIA_IMC ~
= 1. NORMAL

B 2. SOBREPESO

W 3. OBESIDAD

O N B~
=

F‘M F

DIABETES NORMAL PREDIABETES

PREDIABETICO ~ SEXO ~

Gréafico 4
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Cuenta de CATEGORIA_PC Etiquetas de columr ~

Tabla 4 Categoria de perimetro de cintura por condicidn y sexo.

Etiquetas de fila - EN RIESGO NORMAL Total general
EIDIABETES 11 1 12

F 9 9

M 2 1 3
EINORMAL 50 14 64

F 39 8 47

M 11 6 17

F 36 1 37

M 8 4 12
Total general 105 20 125

Cuenta de CATEGORIA_PC

45
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39

=1

35
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CATEGORIA_PC ~

15
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11
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PREDIABETICO ~ SEXO =~

Gréfico 5

33



Tabla 5 Actividad fisica por sexo y condicién.

Cuenta de ACTFISICA Etiquetas de columna |-T

Etiquetas de fila |-T|NO | Total general
EIDIABETES 6 6 12
F 5 4 9
+M 1 2 3
EINORMAL 28 36 64
+F 20 27 47
+M 8 | 9 | 17
EPREDIABETES 28 21 49
*F 23 14 37
+M 5 7 12
Total general 62 63 125

Cuenta de ACTFISICA
30

25

20

15 ACTFISICA ¥
10 mNO

u S|

DIABETES NORMAL PREDIABETES

PREDIABETICO ¥ SEXO ~ RANGOEDAD ~

Gréfico 6
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Tabla 6. Consumo de verduras por sexo y condicion.

Cuenta de VERDURAS Etiquetas de columna |‘r

Etiquetas de fila  -T NO Sl Total general
SpDiaBETES 4 8 12
= F 3 | 6 9
M 1 2 3
EINORMAL 18 46 64
HF 13 34 47
M 5 | 12 17
HF 8 29 37
M : 4 8 12
Total general 34 91 125
Cuenta de VERDURAS
40
35
30
25
20 VERDURAS ¥
15 , = NO
10 ‘ msi
5
0 - ‘ —t
F M F ‘ M F ‘ M
DIABETES NORMAL PREDIABETES
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Tabla 7 Consumo de medicamento para presion arterial por sexo y condicion

Cuenta de MEDICACIONPA Etiquetas de columna |~

Etiquetas de fila T NO Sl Total general
EIDIABETES 7 5 12
+F 6 3 9
M 1 2 3
EINORMAL 56 8 64
*IF 41 6 47
M 7 15 2 17
EI PREDIABETES 29 20 49
+F 22 15 37
M 7 5 12
Total general 92 33 125

Cuenta de MEDICACIONPA

45
40
35
30
25
20
15

MEDICACIONPA ~
HNO

m S|

DIABETES NORMAL PREDIABETES

PREDIABETICO ¥ SEXO ~ RANGOEDAD ~

Gréafico 8
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Tabla 8 Valores de glucosa altos por sexo y condicién

Cuenta de GLUCOSA Etiquetas de column; ~

Etiquetas de fila -T NO | Total general
EIDIABETES p 10 12
+F 2 7 9
+M 3 3
EINORMAL 53 11 64
+F 40 7 47
+M _ 13 4 _ 17
= PREDIABETES 30 19 49
+F 26 11 37
+M 4 8 12
Total general 85 40 125

Cuenta de GLUCOSA

GLUCOSA ~
ENO

mSi

F ‘ M

DIABETES NORMAL PREDIABETES

PREDIABETICO ¥ SEXO ~ RANGOEDAD ~

Grafico 9
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Tabla 9. Antecedentes familiares por sexo y condicion.

Cuenta de ANTFAM Etiquetas de column| ~

Etiquetas de fila |-T NO SI3 SI5 Total general
EIDIABETES 2 2 8 12
+F 2 2 5 9
+M 3 _ 3
EINORMAL 14 17 33 64
+F 7 14 26 47
M 7 _ 3 7 17
= PREDIABETES 10 8 31 49
+F 6 6 25 37
+M 4 2 6 12
Total general 26 27 72 125

Cuenta de ANTFAM

30
25
20
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10 msi3
5 TR RTR
o | .

F M F ‘ M F ‘ M

DIABETES NORMAL PREDIABETES

PREDIABETICO ¥ SEXO ~ RANGOEDAD ~
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5.- DISCUSION 1314

Ante la sospecha clinica de diabetes hay un protocolo claro de intervencion
diagnostica, con guias de practica clinica, asi como normas y recomendaciones
tanto nacionales como internacionales, pero frente a sujetos asintomaticos, por el
momento no se dispone de evidencias para establecer criterios de cribado de
diabetes. En un primer intento tendriamos que preguntarnos si la diabetes cumple
los criterios para ser una enfermedad susceptible de cribado: representar un
problema de salud importante, tener historia natural conocida, presentar una fase
asintomatica diagnosticable mediante una prueba fiable y aceptable, tener un
tratamiento precoz que pueda producir beneficios, y que los costes del posible
programa de cribado sean asumibles. Aun no hay estudios realizados para contestar
con suficiencia a estas preguntas, pero para la ADA el cribado poblacional es
ineficiente, no sélo porque muchos individuos no llegan a completar el proceso
diagnodstico, sino porque aun esta por cuantificar la disminucion del riesgo
cardiovascular que supondria la intervencion precoz subsecuente en los sujetos
prediabéticos. Por ello, aboga por la deteccion oportunista, como parecen

corroboran otros expertos del mundo.

Durante la realizacion de este estudio, el diagndstico de prediabetes en la poblacion
estudiada fue de 39.2%, cifra consistente con la reportada por Pérez-Jauregui y
cols. (41.3%), ' aunque no concuerda con la casi dos veces menor publicada por
Munguia y cols. (15.9%). * En 2010, 30% de los estadounidenses presentaba
prediabetes, mas del doble de la prevalencia de diabetes. Los reportes que se tienen
en México son variables; los datos de la Encuesta Nacional de Salud 2006

mostraron una prevalencia de 14% de prediabetes en adultos mayores de 20 afos."

En el presente estudio, la mayor frecuencia de prediabetes se observé en el grupo
de mujeres con 39.78% (n=37), que en el de varones con 37.5% (n=12), pero sin

diferencias significativas. Soriguer F y col, '? tampoco reportan diferencias entre
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sexo, aunque sus porcentajes son inferiores, 26.7% para hombres y 22.9% para

mujeres.

Al relacionar el puntaje del cuestionario Findrisk y la diagnostica de prediabetes y
diabetes, podemos observar que existe una asociacién significativa, entre ambas
variables. Aunque el valor del coeficiente de correlacion (0.414) es mediano.
Soriguer F y col, > mencionan en el articulo de validacion al espariol del
instrumento, que la incidencia de DM2 se asoci6é significativamente con las
puntuaciones del FINDRISC. El instrumento ha sido validado en otras poblaciones.
En ltalia, un estudio mostré que tenia una AUC de 0,67 (IC 95%: 0,64-0,70), con
una sensibilidad de 77% y una especificidad de 45% para la deteccion de DM2. Los
autores concluyen que el FINDRISC puede representar una herramienta valida y
economica para el cribado de la diabetes.'® En Colombia, Gomez-Arbelaez D, y col;
refieren que el cuestionario es una herramienta de tamizaje util para identificar
pacientes con diagndstico no conocido de DM2 y para predecir la incidencia de DM2

entre los pre diabéticos en la poblacion.'”

Por todo lo anterior, se puede interpretar que el cuestionario utilizado en este trabajo
representa una buena estrategia para detectar pacientes con riesgo a presentar
prediabetes y diabetes. La utilizacion del test FINDRISC, aunque no ha demostrado
beneficios en términos de morbimortalidad, puede contribuir a detectar casos de
prediabetes y a prevenir la diabetes mellitus tipo 2, y probablemente sus

complicaciones cronicas.

En el analisis de cada pregunta evaluada del cuestionario, pudimos asociar algunas
con la diagndstica de prediabetes y diabetes; como es el caso del indice de masa
corporal, aunque su valor (0.285) puede considerase como medio-bajo. También se
obtuvo asociacién con significancia con el consumo de medicamentos para hiper
tensién arterial y la diagndstica de prediabetes, con un valor de 0.313 considerado
como medio-bajo. Otra pregunta del cuestionario que presentd asociacion fue la
relacionada con el conocimiento de un valor elevado previo de glucosa, con un valor
de correlacion de 0.383. Ninguno de los trabajos revisados hace analisis de forma
individual de las preguntas del cuestionario.
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La meta para el médico familiar seria detectar oportunamente la existencia de
riesgos con la finalidad de disminuir la aparicion de casos nuevos o retardar el inicio
de la enfermedad. La intervencién precoz para prevenir o retrasar la Diabetes
mellitus tipo 2 beneficia a las personas con prediabetes y aumenta

considerablemente su esperanza y calidad de vida.

6.- CONCLUSIONES:

Se comprueba que la prediabetes afecta a un porcentaje elevado de la poblacion,

por lo que es necesario un documento de consenso sobre su manejo.

El cribado oportunista en grupos de riesgo o bien en dos etapas, mediante el test
FINDRISC, aunque no ha demostrado beneficios en términos de morbimortalidad,
puede contribuir a detectar casos de prediabetes y a prevenir la DM2 y

probablemente sus complicaciones crénicas.
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8.- ANEXOS.

ANEXO No 1

CONSENTMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
MEDICA.

Titulo del protocolo: PREVALENCIA DE PREDIABETES EN LA CLINICA DE

MEDICINA FAMILIAR "DR. IGNACIO CHAVEZ"

Investigador oficial. Dra. Fanny Elizabeth Toro Bellott Residente de Tercer aifio de Medicina
Familiar.

Sede donde se realizard el estudio: CMF Dr. Ignacio Chavez ISSSTE:

Nombre del paciente

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de
decidir si participa o no, debe de conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.
Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntese con absoluta libertad para
preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que
firme esta forma de consentimiento.

1.

5.

Justificacidn del estudio: En este trabajo identificaremos el porcentaje de pre diabéticos en
la clinica.

Objetivo del estudio: Determinar la prevalencia de prediabetes en la clinica y relacionarla
con la escala FINDRISC.

Beneficios del estudio:

e Con este estudio conocerd de manera clara si usted: es identificada con el
diagndstico de prediabetes o de diabetes para proceder segun la normatividad
establecida

Este estudio permitird conocer la prevalencia de la prediabetes, lo que permitira a las
autoridades institucionales en caso de ser necesario, dictar politicas de salud al respecto.

Procedimientos del estudio.

En caso de participar en el estudio se le realizaran alunas preguntas sobre usted, sus habitos y
sus antecedentes médicos, y se le realizard una puncion en dedo de la mano para cuantificar
glucosa en sangre.

6.

Riesgos asociados con el estudio.
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Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica:

e Realizaciéon de Cuestionario.

La segunda parte del estudio se le realizard puncién de dedo de cualquier mano, en donde se
puede producir una ligera molestia al realizarla. No existen efectos secundarios por esta
maniobra.

7.

Aclaraciones:

e Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

e No habrd ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.

e Sidecide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, pudendo
informar o no, las razones de su decision, la cual serd respetada en su integridad.

e No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

e No recibird pago por su participacion.

e En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

e La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

e Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo
desea, firmar la carta de Consentimiento Informado que forma parte de este
documento.

Carta de consentimiento informado.

Yo he leido y comprendido Ia

informacidn anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido

informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o

difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.

Firma del participante

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de
la investigacién; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacién. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si
tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para
realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella. Una vez concluida la sesion de
preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha
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ANEXO No. 2

CUESTINARIO FINDRISC. Fecha: / /
NOMBRE: EDAD: SEXO:
1. EDAD

0 Menos de 45 afios (0 p.)
O 45-54afios(2p.) e
0 55-64 afios (3 p.) Fecha {dim/a, p.e. 107005)

0 Mas de 64 afios (4 p.) d dmma a

|
|
|
2. INDICE DE MASA CORPORAL . LLLLIT]
:
I
|

0 Menorde 25 kg/m2 (0p.) Puntuacién test | | |
O Entre 25-30 kg/m2 (1 p.)

0 Mayorde30kg/m2(3p.)

3. PERIMETRO DE CINTURA.
HOMBRES
0 Menosde94cm. (0p.)
O Entre 94-102cm. (3 p.)
0O Masdel102cm. (4p.)
MUIJERES

0 Menosde80cm. (0p.)
O Entre80-88cm. (3p.)
0O Masde88cm. (4p.)
4. ¢REALIZA AL MENOS ACTIVIDAD FiSICA DE 30 MINUTOS EN EL TRABAJO Y/O TIEMPO
LIBRE?
o Si(0p.)
0 No(2p.)
5. ¢Con que frecuencia come verduras o fruta?
O Cadadia(0p.)
0 Nocadadia(1p.)
6. ¢éToma medicacion para la presion regularmente?
0 No(0p.)
o Si(lp.)
7. ¢éle han encontrado alguna vez valores de glucosa (azucar) altos (por ejemplo, en un
control médico, durante una enfermedad, durante el embarazo) ?:
0 No(0p.)
o Si(5p.)
8. ¢Alguno de sus familiares allegados u otros parientes ha sido diagnosticado de diabetes
(tipol o tipo2)?
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