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RESUMEN
TITULO: INCIDENCIA DE ISQUEMIA MIOCARDICA SILENTE DETECTADA POR TOMOGRAFIA
COMPUTADA POR EMISION DE FOTON UNICO CON TETROFOSMIN-*"Tc EN REPOSO/ESTRES EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL
ANTECEDENTES: La Diabetes Mellitus es una enfermedad crénico-degenerativa con disfunciéon en las
células beta con falta de respuesta secretora al estimulo de la glucosa sanguinea y resistencia periférica a los
efectos bioldgicos de la insulina’. La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) del 2012, reportd
6.4 millones de personas con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2 en México®. Segun las estadisticas
demograficas del 2011 del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), la Diabetes Mellitus
representd la segunda causa de muerte en la poblacion mexicana, con una tasa de mortalidad de 75
defunmones por cada 100 000 habitantes, después de enfermedades del corazoén (la principal, cardiopatia
|squem|ca) La enfermedad arterial coronarla es la principal causa de muerte en pacientes diabéticos,
representando el 75% de las muertes®. De hecho, la enfermedad arterial coronaria representa el componente
mayor del gasto sanitario en pacientes con diabetes'®. Ademas, es |mportante mencionar que la enfermedad
arterial coronaria se presenta de manera silente en los pacientes diabéticos '°. Dado el riesgo cardiovascular
bien establecido en pacientes diabéticos, la evaluacién de pacientes dlabetlcos asintomaticos esta cobrando
|mportan0|a clinica. Se han reportado imagenes anormales de perfusién miocardica por radionuclido hasta en
59%** % de pacientes diabéticos asintomaticos, con 15 a 20% de estos pacientes con hallazgos de alto
riesgo. Por lo tanto, cuando se utiliza de manera apropiada, los beneficios clinicos de la imagen de perfusion
miocardica por radionuclidos superan el riesgo potencial de la exposicion a radiacion ionizante.
OBJETIVOS: Determinar la incidencia de isquemia miocardica silente en pacientes asintomaticos con
diabetes mellitus tipo 2, utilizando tomografia computada por emision de foton Unico con prueba inductora de
isquemia.
MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio retrospectivo, descriptivo y analitico, el cual se llevé a cabo
en la consulta externa y valoracion preoperatoria del Hospital de Especialidades del CMN Siglo XXI. Se
incluyeron sujetos con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 de cualquier tiempo de evolucion, mayores de
30 afios de edad, sin angina o equivalentes anginosos. Se revisaron estudios de laboratorio,
electrocardiograma, ecocardlograma transtoracico en reposo, tomografia computada por emision de foton
dnico con tetrofosmin/*™tc en reposo/estrés. A todos los pacientes pertenecientes a la clinica de diabetes se
les invitd a participar en el estudio y se incluyeron a todos los que cumplieron criterios de inclusién. Previo
consentimiento informado, se les tomaron datos relevantes del expediente clinico. Aquellos que presntaron
evidencia electrocardiografica de isquemia, lesién o necrosis, se enviaron al servicio de Cardiologia para
continuar con abordaje de cardiopatia isquémica correspondiente.
RESULTADOS: Se incluyeron 176 sujetos, de los cuales 97 (55.1%) fueron mujeres; la edad promedio fue de
60.6+10.8 afios, con un tiempo promedio de diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 de 13.5 afios. La glucosa
promedio en ayuno fue de 144.8+56 mg/dl, con HbA1c promedio de 8.8+2.3 %. La incidencia de cardiopatia
isquémica se observd en 27 sujetos (15.34%), de los cuales el 44.6% (15) eran hombres, el 59.3% tenian
menos de 65 afios de edad y el 70.4% tenia mas de 10 afios de diagndstico de DM2. En cuanto a las
comorbilidades de estos sujetos, el 70.4% tenia diagndstico de HAS, el 44.4% y el 74.1% tenia proteinura <
300mg/24 hrs. En cuanto a las metas de control metabdlico en este subgrupo de sujetos, el 55.6% tenian
glucosa en ayuno < 130 mg/dL, el 37% cumplian meta de colesterol LDL < 100mg/dL y solo el 22.2%
cumplian meta de Hb A1c <7%. Se obtuvieron los siguientes Odds Ratio (OR) para determinar los factores de
riesgos asociados a cardiopatia isquémica, con OR de 1.740 (IC 95% 0.716 — 4.227) para el tiempo de
diagndstico mayor a 10 afios, OR de 1.660 (IC 95% 0.727 — 3.790) para el género masculino, OR de 1.640 (IC
95% 0.705 — 3.817) para la edad >65 afios, OR de 1.133 (IC 95%, 0.420 — 3.055) para la Hb1Ac >7%, OR de
0.910 (IC 95%, 0.356 — 2.328) para la proteinuria > 300mg/24 hrs y OR de 0.873 (IC 95%, 0.374 — 2.035) para
el colesterol LDL > 100 mg/dl. Ninguno de estos valores de OR, alcanzaron significancia estadistica.
CONCLUSIONES: No todos los sujetos de esta muestra cuentan con un estudio de isquemia miocardica
(prueba de esfuerzo, ecocardiograma transtoracico en reposo/estrés, gammagrafia miocardica perfusoria) con
la suficiente sensibilidad y especificidad para confirmar el diagnéstico de la misma, lo que hace dificil estimar
la verdadera frecuencia de este diagnoéstico. Se necesita continuar reclutando sujetos para obtener un nimero
de muestra mayor y asi alcanzar significancia estadistica. Son necesario estudios posteriores para valorar la
presencia de factores de riesgo asociados a la presencia de cardiopatia isquémica y su severidad en la
poblacion mexicana, diferentes a los reportados en la literatura.
RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Este proyecto no requirié ningun financiamiento, ya que no se solicitd
ningun estudio, soélo se revisaron los estudios con los que contaba el sujeto de investigacion, asi como los
recursos humanos que incluye los investigadores participantes.
EXPERIENCIA DEL GRUPO: En este hospital, el servicio de Medicina Interna tiene experiencia en el
tratamiento y seguimiento de pacientes diabéticos tipo 2 y ha realizado proyectos de investigacion previos en
este campo.
TIEMPO DE DESARROLLO: El presente proyecto de tesis se realizé en el periodo comprendido entre Julio
2015 — Enero 2016.
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1. MARCO TEORICO

La Diabetes Mellitus es una enfermedad cronico-degenerativa la cual es producto
de 2 alteraciones principales: 1) disfuncion de células beta con falta de respuesta
secretora al estimulo de la glucosa sanguinea y 2) resistencia periférica a los
efectos biolégicos de la insulina, tanto por disminucion en el numero de los
receptores insulinicos de la membrana celular, como de los receptores
postmembrana, todo lo cual conduce a una excesiva produccion de glucosa por el
higado y dificultades en la captacion de ésta por el musculo y por los adipocitos.
En otras palabras, la resistencia a la insulina puede ocurrir a cualquier nivel de la
accioén biologica de la insulina, desde su union inicial a los receptores de superficie
celular, hasta su participacién en la cascada de fosforilacion de la glucosa 1

En el 2014 la Organizacion Mundial de la Salud reporté que la prevalencia global
de la diabetes era del 9% entre adultos mayores de 18 afios 2. La misma
organizacion atribuyo a la diabetes mellitus como causa directa de 1.5 millones de
muertes a nivel mundial en el 2012, refiiendo que mas del 80% de las mismas
ocurrieron en paises de bajos y medianos ingresos *. Para el afio 2030, la OMS
prevé que la diabetes ocupara el 7mo lugar como causa de muerte 4

Por otra parte, la International Diabetes Federation (IDF) reportd en el 2013,
382 millones de personas en el mundo con diagnostico de diabetes, que equivale
al 8.3% de los adultos. Cerca del 80% vive en paises de ingresos medios y bajos,
ocupando México el 6to lugar a nivel mundial. Ademas considera que de continuar
estas tendencias, para el ano 2035, aproximadamente 592 millones de personas,

0 un adulto de cada 10, tendran diabetes. Esto equivale a aproximadamente tres

casos nuevos cada 10 segundos, es decir, casi 10 millones por afio. Alrededor de
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5.1 millones de personas de entre 20 y 79 afios murieron a causa de diabetes en
2013, lo que representa el 8.4 % de la mortalidad por todas las causas a nivel
mundial entre las personas de este grupo de edad. Por otra parte, la IDF estima
que el gasto sanitario de la regién de América del Norte representa casi la mitad
(42%) del gasto de asistencia sanitaria relacionada con la diabetes en el mundo;
tan sélo en el afo 2012 el gasto global por la atencion de diabetes superd los 471
billones de ddlares americanos’.

En el contexto de nuestro pais, la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion
(ENSANUT) del 2012, reporté 6.4 millones de personas con diagnodstico de
Diabetes Mellitus tipo 2 en México®. Segun las estadisticas demograficas del 2011
del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), la Diabetes Mellitus
representd la segunda causa de muerte en la poblacién mexicana, con una tasa
de mortalidad de 75 defunciones por cada 100 000 habitantes, después de
enfermedades del corazon (la principal, cardiopatia isquémica)e.

De hecho, la asociacidn entre diabetes y enfermedades cardiovasculares se
encuentra bien establecida ®. La enfermedad arterial coronaria es la principal
causa de muerte en pacientes diabéticos, representando el 75% de las muertes®.
De hecho, la enfermedad arterial coronaria representa el componente mayor del
gasto sanitario en pacientes con diabetes'®. Ademas, es importante mencionar
que la enfermedad arterial coronaria se presenta de manera silente en los
pacientes diabéticos 1% Por lo anterior mencionado, la American Heart Association
(AHA) acept6 a la diabetes mellitus como equivalente de enfermedad arterial

coronaria a finales del siglo XX.
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La diabetes afecta el corazon de 3 maneras: 1) enfermedad arterial coronaria
(coronary artery disease, CAD) debido a aterosclerosis acelerada; 2) neuropatia
autondmica cardiaca; y 3) cardiomiopatia diabética '".

Los pacientes con diabetes mellitus desarrollan enfermedad arterial coronaria a un
ritmo acelerado y tienen una incidencia mucho mas alta de falla cardiaca, infarto
de miocardio y muerte cardiaca, en comparacion con los no diabéticos'®. En
general, la enfermedad arterial coronaria se detecta en un estadio avanzado en
pacientes diabéticos, mientras que la misma permanece indetectable durante su
etapa prematura y asintomatica'®, incluso hasta el 75% de los pacientes diabéticos
> 65 afios de edad presentan isquemia silente’®. Como consecuencia, los
pacientes diabéticos tienen aterosclerosis coronaria mas extensa y sus vasos
epicardicos son menos favorables a tratamiento intervencionista en comparacion
con los no diabéticos. Ademas, tienen fracciones de eyeccion mas bajos y es mas
frecuente que presenten infartos de miocardio silentes. Lo anterior, explica

' ya que una vez que la

facilmente el pobre desenlace de esta poblaciéon
enfermedad arterial coronaria se vuelve sintomatica, la morbilidad y mortalidad son
altas y significativamente peores que en pacientes sin diabetes®.

Las observaciones anteriores imponen un abordaje agresivo de estrategias
diagndsticas en pacientes diabéticos para detectar enfermedad arterial coronaria
en estadios tempranos y asintomaticos, lo cual probablemente se relaciona con
una anatomia de vasos coronarios mas favorable y por la ausencia
complicaciones miocardicas significativas”. Lo mismo se ha descrito en cuanto a

las medidas preventivas y estrategias terapéuticas en pacientes diabéticos con

enfermedad arterial coronaria’®.
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En cuanto a las caracteristicas de las pruebas diagnosticas usadas para el
diagnostico de enfermedad arterial coronaria, el electrocardiograma (ECG) en
reposo tiene una sensibilidad del 68% y especificidad del 97% para el diagndstico
de isquemia miocardica aguda e infarto del miocardio; la exactitud diagndstica de
las ondas Q como predictor de infarto del miocardio previo es del 55%%. La
sensibilidad y especificidad del ecocardiograma transtoracico en reposo es
variable, reportandose del 47-100% y 53-99%, respectivamente?’. Para la
tomografia computada con emision de foton unico (SPECT) la sensibilidad es del
82-88% con ejercicio y 88-91% con estrés farmacoldgico; la especificidad es del
70-88% con ejercicio y del 75-90% con estrés farmacoldgico®®.

La American Diabetes Association en su ultima publicacion de Standards of
Medical Care in Diabetes del 2015 recomienda evaluar anualmente, en todos los
pacientes diabéticos, la presencia de factores de riesgo cardiovascular
(dislipidemia, hipertension, tabaquismo, historia familiar de enfermedad coronaria
prematura y presencia de microalbuminuria) y realizar estudios cardiacos
invasivos en 2 tipos de pacientes: 1) aquellos con sintomas cardiacos tipicos o
atipicos y 2) aquellos con electrocardiograma (ECG) de reposo anormal. Asi
mismo, no recomiendan el escrutinio de pacientes asintomaticos con alto riesgo
cardiovascular, en parte porque estos pacientes deberian estar recibiendo
tratamiento médico intensivo apropiado’”.

Por otra parte, existen autores que han dado importancia mayor a la isquemia
silente 'y su deteccidbn oportuna en pacientes diabéticos. Wackers vy
colaboradores™ llevaron a cabo el estudio Detection of Silent Myocardial Ischemia

in Asymptomatic Diabetic Subjects (DIAD) en el afio 2004, el cual fue disefiado
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para determinar la prevalencia y severidad de isquémica miocardica inducida en
pacientes asintomaticos con diabetes mellitus tipo 2, utilizando imagenes de
perfusidbn miocardica por medio de tomografia computada por emision de fotdn
unico (Single Photon Emission Computed Tomogaphy, SPECT) con estrés
farmacologico con adenosina. El promedio de HbA1c en los pacientes fue de
7.1£1.5, con el 54% de paciente con HbA1c <7%. Aun asi, 113 pacientes (22%)
presento evidencia de isquemia miocardica silente, incluyendo 33 pacientes con
anormalidades moderadas a grandes en la perfusién miocardica y 30 pacientes
con cambios en el segmento ST inducidos por adenosina. Este estudio fue el
primero en investigar la utilidad de los estudios de perfusion miocardica
cuantitativos para el escrutinio de pacientes con diabetes mellitus tipo 2. La
extensiéon de las anormalidades de perfusion se correlaciona de manera
significativa con desenlaces cardiacos adversos en pacientes diabéticos referidos
para diagnodstico de enfermedad arterial coronaria conocida o sospechada. El
estudio DIAD puede considerarse representativo de pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 asintomaticos que son valorados diariamente en la practica clinica.
Los hallazgos de éste sugieren que mas de 1 en 5 pacientes con diabetes mellitus
tipo 2, entre 50-75 afos, tienen isquemia miocardica silente. Por lo tanto, este
estudio indica que pacientes totalmente asintomaticos con diabetes mellitus,
tienen al menos una probabilidad intermedia de enfermedad arterial coronaria,
prevalencia que puede justificar el escrutinio por estudios diagnosticos no
invasivos como imagen de perfusion miocardica con prueba inductora de estrés’®.
Por lo tanto, dado el riesgo cardiovascular bien establecido en pacientes

diabéticos, la evaluacion de pacientes diabéticos asintomaticos esta cobrando
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importancia clinica. Se han reportado imagenes anormales de perfusion
miocardica por radioniclido hasta en 59%** % de pacientes diabéticos
asintomaticos, con 15 a 20% de estos pacientes con hallazgos de alto riesgo.
Ademas, los factores de riesgo cardiovascular tradicionales y emergentes no se
asociaron con estos hallazgos anormales en la perfusion miocardica. Sin embargo,
estudios recientes (estudio DIAD, al cual me referi previamente) indican que el
escrutinio de rutina de pacientes diabéticos asintomaticos no esta justificado
debido al bajo rendimiento de las anormalidades significativas, la baja tasa de
eventos cardiacos con la terapia médica contemporanea y a la falta de impacto del
escrutinio durante los eventos®.

Por otra parte, la Diabetes Mellitus es un factor mayor de riesgo cardiovascular,
por lo que, de acuerdo a las guias del Colegio Americano de Cardiologia respecto
a los criterios de uso apropiado para la deteccién y valoracion de riesgo de la
cardiopatia isquémica estable publicados en el afio 2014, los pacientes diabéticos
(riesgo de enfermedad arterial coronaria alto) que se encuentran asintomaticos, se
considera que puede ser apropiado someterlos a imagen de perfusién miocardica
por radiontclidos con induccién de estrés®'. Por lo tanto, cuando se utiliza de
manera apropiada, los beneficios clinicos de la imagen de perfusién miocardica
por radionuclidos superan el riesgo potencial de la exposicion a radiacion
ionizante. Ejemplos de uso apropiado de imagen de perfusion miocardica por
radionuclidos, aquellos en los que existe evidencia que remarca su mayor utilidad
clinica, incluyen pacientes con una probabilidad intermedia a alta de enfermedad
arterial coronaria, casos que requieren informacion fisiolégica y prondstica

adicional para el manejo del paciente y pacientes con sintomas persistentes?.
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Ademas de lo anterior, el beneficio del uso del SPECT también se ve reflejado en
los costos. De acuerdo al estudio SPARC (Economic Outcomes in the Study of
Myocardial Perfusion and Coronary Anatomy Imaging Roles in Coronary Artery
Disease Registry) publicado en el 2014, los costos a 2 afios fueron mas altos para
Tomografia por Emisién de Positrones ($6, 647 dolares, mortalidad a 2 afios de
5.5%), en comparacion con Angiografia por Tomografia Computada ($4, 909,
mortalidad a 2 afios de 0.7%) y SPECT ($3, 965, mortalidad a 2 afios de 1.6%).
Por lo tanto, los costos fueron significativamente menores con el uso de SPECT
en comparacion con Angiografia por Tomografia Computada o Tomografia por

Emision de Positrones en la evaluacion de sospecha de enfermedad coronaria?®.
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2. JUSTIFICACION

Se desconoce el numero de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 con isquemia
miocardica silente y el porcentaje de éstos que cumplen metas de control
metabdlico establecidas en guias internacionales.

El presente protocolo permitira conocer la presencia de cardiopatia isquémica
silente, factores de riesgo cardiovascular tradicionales y el control glucémico,
presentes en la poblacién estudiada para poder realizar intervenciones tempranas

de prevencioén y tratamiento.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Esta bien documentado que la enfermedad arterial coronaria es la principal causa
de muerte en pacientes diabéticos. A menudo, la isquemia miocardica en esta
poblacién es asintomatica y cuando se presenta clinicamente se encuentra en
estadios avanzados, lo cual disminuye la posibilidad de tratamiento invasivo,
aumentando la morbilidad y mortalidad de manera significativa, lo cual se traduce
en peores desenlaces en comparacion con pacientes no diabéticos.

Por lo anterior, se requiere conocer la incidencia de isquemia miocardica silente
para realizar medidas de prevencion pertinentes e intervenciones de tratamiento

oportunas.

PREGUNTA GENERAL
¢Cudl es la incidencia de isquemia miocardica silente detectada por

electrocardiograma, ecocardiograma transtoracico y/o tomografia computada por
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emision de fotdn unico con prueba inductora de isquemia en pacientes con

diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de tercer nivel?

4. OBJETIVOS
4.1. GENERAL: Determinar la incidencia de isquemia miocardica silente en
pacientes asintomaticos con diabetes mellitus tipo 2, utilizando
electrocardiograma, ecocardiograma transtoracico en reposo Yy/o
tomografia computada por emision de fotdén unico con prueba inductora de
isquemia.
4.2.OBJETIVOS ESPECIFICOS:

4.2.1. Determinar la incidencia de isquemia miocardica silente en pacientes
asintomaticos con diabetes mellitus tipo 2, de acuerdo a los siguientes
grupos de riesgo: dislipidemia, microalbuminuria, hipertension arterial
sistémica y tabaquismo.

4.2.2. Determinar la incidencia de isquemia miocardica silente en pacientes
asintomaticos con diabetes mellitus tipo 2, de acuerdo a control

glucémico medido por hemoglobina glucosilada.

5. HIPOTESIS
5.1. Hipdtesis de trabajo
La incidencia de isquemia miocardica silente detectada por
electrocardiograma, ecocardiograma transtoracico en reposo y/o

tomografia computada por emision de fotdén unico con prueba inductora de
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isquemia en pacientes con diagnostico previo de Diabetes Mellitus Tipo 2

es mayor a la incidencia reportada en estudios internacionales.

6. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: retrospectivo, descriptivo, analitico.

Universo: Pacientes ambulatorios mayores de 30 afios de
edad con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 que acudan a
la Consulta Externa de Medicina Interna o Valoracion
Preoperatoria de la Unidad Médica de Alta Especialidad
“‘Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional
Siglo XXI.

Muestra: Pacientes ambulatorios mayores de 30 afos de edad
con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2 que acudan a la
Consulta Externa de Medicina Interna o a la Valoracion
Preoperatoria de la Unidad Médica de Alta Especialidad
“‘Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional
Siglo XXI, que cumplan con criterios de inclusién para el
protocolo de estudio.

Tamafno de muestra: Se evaluaron todos los pacientes
reclutados en la clinica de diabetes; todos ellos cuentan con al
menos un estudio para determinar presencia de isquemia

miocardica. El numero actual de pacientes reclutados es de
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172, el cual puede aumentar ya que continuamos reclutando

pacientes.

e Criterios de inclusion:
o Mayores de 30 afios de edad
o Diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 por criterios de
ADA 2015.
o Cualquier género.
o Cualquier tiempo de evolucion de Diabetes Mellitus tipo
2.
e Criterios de exclusion:
o Sintomas de angina de pecho o equivalentes anginosos
o Esperanza de vida < 5 afios por cancer, enfermedad
renal cronica terminal o enfermedad hepatica.
o Criterios de eliminacion:
o Negativa del paciente para participar en el protocolo de
estudio.
6.1.VARIABLES

Variable dependiente

VETE Y Definicion Definicion operacional Tipo de Escala de medicién

conceptual variable

Isquemia Presencia de Indicador de enfermedad arterial Cualitativa Electrocardiograma

miocardica isquemia coronaria, como complicacion ordinal e Isquemia

silente miocardica macrovascular de Diabetes 1. Onda T negativa al

objetivable Mellitus tipo 2, la cual se menos en 1 mm,
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por cualquier
método
diagnéstico,
en ausencia
de sintomas
de angina o
equivalentes

anginosos.

determinara por:

Electrocardiograma

Ecocardiograma

transtoracico en reposo

Estudio de medicina
nuclear (tomografia
computada por emision
de fotén Udnico con
prueba inductora de

isquemia).

presente en 2 o mas
derivaciones

contiguas que tengan
ondas R dominantes

(indice R/S >1)

2. Depresion del ST >

0.5 mm (0.05mV) o
cambios  dinamicos
de inversion de la
onda T en
derivaciones V2-V3 y
<1mm en el resto de
las derivaciones.
También se
considera elevacion
transitoria del ST
>0.5mm por < 20
minutos.

Lesion

1. Desnivel positivo del
ST o nuevo bloqueo
de rama izquierda del
haz de His (BRIHH).
Elevaciéon del ST en
2 o mas derivaciones
contiguas: elevacion
del punto J de 0.2mV
(2mm) en
derivaciones V2-V3 y
0.1mV (1mm) en el
resto de las
derivaciones
(hombres > 40 afos);
elevacion del punto J

0.25mV (2.5mm) en
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derivaciones V2-V3 y
0.1mV (1mm) en el
resto de las
derivaciones

(hombres <40afios);
elevacion del punto J
0.15mV (1.5mm) en
derivaciones V2-V3 y
0.1mV (1mm) en el
resto de las
derivaciones

(mujeres).

. Necrosis

1.

Onda Q en
derivaciones V2-V3
>0.02 segundos o
complejo QS en V2-
V3; u onda Q > 0.03
segundos y > 0.1mV
de profundidad o
complejo QS en
derivaciones |, I,
aVL, aVF; o V4-V6
en cualquiera de dos
derivaciones de un
grupo contiguo de
derivaciones (I, aVL;
V1aVe; ll, lll, aVF).

Onda R  >0.04
segundos en V1y V2
e indice R/S >1 con
onda T concordante
positiva en la
ausencia de defecto

de conduccion.
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Ecocardiograma transtoracico en
reposo
e  Movilidad

0. Movilidad normal

1. Hipocinesia leve

2. Hipocinesia

moderada
3. Hipocinesia severa

4. Acinesia

5. Discinesia

Medicina Nuclear

0. Ausente

1. Leve
2. Moderada
3. Severa

Variables independientes

Variable Definicion Conceptual

G CHEER CIETRY - Trastorno en que los

sistémica vasos sanguineos
tienen una tension
persistentemente alta y
que se manifiesta por
cifras de tension arterial

iguales o mayores a

140/90

Dislipidemia (LDL

Alteracion genética o
elevada) adquirida de la sintesis
o degradacion de las

lipoproteinas que

Definicion Escala de Medicion

Tipo de

Operacional Variable

Aquellos pacientes Cualitativa

con diagnostico nominal 2. No
previo de
hipertension arterial
sistémica o que
presenten 2
mediciones de
tension arterial igual
0 mayores a 140/90
mmHg, en 2
ocasiones diferentes
Para efectos del Cualitativa 1. Si
presente protocolo, nominal 2. No

se tomaran en

cuenta aquellos
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Microalbuminuria

Tabaquismo

conduce a un aumento
del colesterol total
plasmatico, de los
triglicéridos o de ambos
ala vez, que suele
corresponder a un
aumento del c-LDL, a un
incremento del c-VLDL
y/o a una disminucion
del c-HDL.

Valores persistentes de
albumina en la orina
entre 30 y 300 mg/dia o
indice de
albuminuria/creatinuria

de 30 a 300 mg/g.

Adiccion al tabaco

pacientes que
presenten cifras de
colesterol LDL
mayores a 100

mg/dl.

Aquellos pacientes Cualitativa

que presenten cifras  ordinal
de albuminuria entre
30 y 300 mg/dia
determinado por
cuantificacion de
proteinas en orina de
24 hrs o que
presenten indice
albuminuria/creatinur
ia de 30 a 300 mg/g
de creatinina en
orina, determinado
en muestra aislada
de orina.

Todo sujeto que Cualitativa
fuma en la actualidad  nominal
y que ha fumado en

los ultimos 6 meses

diariamente.

A1:<30mgd
albumina en orina de
24 hrs o indice de
albuminuria/creatinuria
< 30 mg/g.

A2: 30 — 300 mg de
proteinas en orina de
24 hrs o indice
albuminuria/creatinuria
30-300 mg/g.

A3: >300 mg de
proteinas en orina de
24 hrs o indice

albuminuria/creatinuria

>300 mg/g.
1. No
2. Si

Variables demograficas

Variable

Definicion Conceptual

Definicion

Escala de Medicion
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Género

Tiempo de
diagnéstico de la

DM2

Retinopatia diabética

indice de masa

corporal

Estado de desarrollo
corporal semejante a lo
que es normal para un
hombre o una mujer con
mismo tiempo de vida
cronoldgica

Conjunto de sujetos que
tienen una condicion
organica femenina o

masculina

Lapso transcurrido
desde que se realiz6 el
diagnéstico de Diabetes
Mellitus 2 realizado por
un médico
Complicacion
microvascular crénica
especifica de la
diabetes, que afecta los

vasos de la retina

Indicador simple de la
relacion entre el peso y
la talla, que se utiliza
frecuentemente para

identificar el sobrepeso

Operacional

Numero de afios
vividos consignado
en el expediente

clinico

Conjunto de
caracteristicas
fenotipicas del
paciente que pueden
validarse por
identificacion oficial y
que se encuentra
consignado en el
expediente.

Tiempo en afios
desde el diagnéstico
de Diabetes Mellitus
2 realizado por un
médico

Enfermedad que
tiene como base
fisiopatologica
comun el descontrol
metabdlico de la
Diabetes Mellitus 2,
diagnosticada por un
médico oftalmdlogo.
Peso corporal en
kilogramos dividido
entre la talla en
metros elevada al

cuadrado,

Variable

Cuantitativa

discontinua

Cualitativa
Nominal

dicotémica

Cualitativa

ordinal

Cualitativa

nominal

Cualitativa

ordinal

Numérica

1. Masculino

2. Femenino

1. 0-5afios
2. 5-10 afios

3. mayores de 10

afos
1 No
2. Si

1. Insuficiencia
ponderal:
IMC < 18.5
kg/m2

2. Peso
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Hemoglobina

Glucosilada

y la obesidad en
adultos. Se calcula
dividiendo el peso de
una persona en kilos por
el cuadrado de su talla
en metros (kg/m2).
Segun la OMS, un IMC
igual o superior a 25
determina sobrepeso y
un IMC igual o superior
a 30 determina

obesidad.

Fraccion de la
hemoglobina glucosilada
A compuesta por
glucosa unida
covalentemente a las
cadenas B de la
hemoglobina. Esta
hemoglobina es
producto de una
pequefa modificacion
post-sintética de la
hemoglobina A. Los
valores elevados de
ésta se relacionan con
mayor riesgo de
complicaciones macro y

microvasculares

consignado en el
expediente y que se
determinara
utilizando una

bascula.

Indicador
retrospectivo de la
concentracion de

glucosa en las 12

semanas anteriores.

Cualitativa

nominal

dicotémica

normal: IMC
18.5-24.9
kg/m2

3. Sobrepeso:

IMC 25-29.9
kg/m2
4. Obesidad
clase I: IMC
30-34.9
kg/m2
5. Obesidad
clase II: 35-
39.9 kg/m2
6. Obesidad
clase lll: >40
kg/m2
Valores de HbA1C
1. Control
adecuado: <7%
2. Control

inadecuado: >7%
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6.2. DESARROLLO GENERAL DEL ESTUDIO
6.2.1. Reclutamiento

Se invitd a participar en el estudio a todos los sujetos diabéticos tipo 2 que
cumplieron con criterios de inclusién, valorados en consulta externa de
medicina interna o valoracién preoperatoria. Antes de iniciar el escrutinio se les
explico en qué consistia el estudio y de estar interesados en participar se les
brind6 informacién detallada acerca del protocolo y se les solicité la firma de la
carta de consentimiento informado. A aquellos sujetos que aceptaron participar
en el protocolo se les asigndé una cita en la consulta externa de Medicina

Interna para evaluacion integral.

6.2.2. Seguimiento y recoleccion de datos
En la siguiente consulta, se interrogd al sujeto en busqueda de sintomas de
angina o equivalentes anginosos y se valoré integralmente al mismo, tomando
en cuenta exploracion fisica, resultados de laboratorio y electrocardiograma.
En caso de que contaran con electrocardiograma, ecocardiograma
transtoracico y/o estudios de medicina nuclear, entre ellos SPECT, se
valoraron los resultados de los mismos en busqueda de isquemia miocardica.
Aquellos sujetos en los que se detectaron alteraciones electrocardiograficas
sugestivas de isquemia miocardica fueron enviados a valoracion por
Cardiologia de su Hospital General de Zona para continuar con abordaje de
cardiopatia isquémica con los estudios de gabinete necesarios y se les dio
seguimiento para control metabdlico en la consulta externa de Medicina

Interna, en caso de que lo ameritaran.
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6.3. ANALISIS ESTADISTICO
Se realizd, de forma inicial, un analisis descriptivo de toda la poblacion. Las
variables cuantitativas que tenian distribucién normal se analizaron con media y
desviacién estandar como medidas de tendencia central. Las que no tenian
distribuciéon normal fueron referidas con medianas y rangos inter cuartil. Las
variables cualitativas fueron referidas con frecuencia. Estimamos la incidencia de
cardiopatia isquémica silente medida por electrocardiografia, ecocardiografia y
gammagrafia cardiaca (entre ellos SPECT) en la poblacion de forma global,
posteriormente se determind la frecuencia de acuerdo a la severidad de la misma
(leve, moderado y severo), asi como la frecuencia de cardiopatia isquémica de
acuerdo a los grupos de riesgo, diabéticos, hipertensos, dislipidemia y
microalbuminuria. Se realizé un analisis bivariado utilizando prueba de Chi 2, de
acuerdo a las caracteristicas de los datos para evaluar la asociacién entre los
factores de riesgo y la presencia de cardiopatia isquémica. Se considerd

significativa una p< 0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo se apegd a la Ley General de Salud de los Estados Unidos
Mexicanos en materia de Investigacion para la salud, y de acuerdo a la misma,
este proyecto se considera dentro de la Categoria Il: Investigacion con riesgo
minimo, ya que se traté de una evaluacion rutinaria en los sujetos diabéticos. El
protocolo siguidé las normas deontoldgicas reconocidas por la declaraciéon de
Helsinki y no viold los derechos de los pacientes. El protocolo se present6 para su

validacién al Comité de Investigacion correspondiente. Al tratarse de un estudio
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donde se tomaron datos de la historia clinica de los participantes se requirié carta

de consentimiento informado y se realiz6 bajo estrictas normas de respeto a la

confidencialidad de los datos obtenidos.

7. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Humanos

Residente de Medicina Interna.

Personal de enfermeria para toma de signos vitales durante la consulta de
Medicina Interna.

Personal de laboratorio

1 Enfermera General.

Materiales

Computadora con Windows Office y SPSS

Hojas blancas

Fotocopiadora

Plumas

Reactivos de laboratorio para determinacién de perfil lipidico, hemoglobina

glucosilada, glucosa en ayuno y examen general de orina.

Este proyecto no requirié ningun financiamiento, ya que se realizé con los recursos

del hospital una vez que fue aprobado.
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8. RESULTADOS

Se incluyd un total de 176 sujetos con diagnostico de Diabetes Mellitus, los cuales
fueron vistos en la consulta externa de Medicina Interna y en la consulta de
Valoracion Preopatoria del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional
Siglo XXI, que cumplieran con los criterios de inclusion previamente sefialados. De
los 176 sujetos incluidos, 97 (55.1%) fueron mujeres. La edad promedio de los
sujetos fue de 60.6+10.8. Encontramos que el tiempo promedio de diagnostico de
diabetes mellitus tipo 2 fue de 13.5 afios. A todos los sujetos se les tomaron
medidas antropométricas, reportandose el peso promedio en 71£14.3 kg y la talla
de 1.58+0.09 metros. Posterior a obtener peso y talla se calcul6 el IMC a todos los
pacientes, con un IMC promedio de 28.3+5.25 kg/m2. Se encontré que solamente
2 sujetos (1.1%) se encontraban en bajo peso, 40 sujetos (22.2%) con IMC
normal. 68 (38.6%) con sobrepeso, 45 (25.6%) con obesidad grado |, 7 (4%) con
obesidad grado Il y 14 (8%) con obesidad grado Ill.

En cuanto ala tension arterial (TA) se encontré una TA sistdlica de 124.6£19.5
mmHg y TA diastélica de 76.4+11.6 mmHg, indicando buen control en este rubro.
Como parte de la vigilancia del cumplimiento de metas en estos sujetos,
encontramos que la glucosa en ayuno promedio fue de 144.8+56 mg/dl, con
HbA1c promedio de 8.8+2.3 %, la cual es indicadora de descontrol metabdlico e
incumplimiento de metas de control.

El promedio de triglicéridos fue de 190.8£140.3 mg/dl, colesterol total de
185.31£51.9 mg/dl, colesterol LDL de 103.2+38.4 mg/dl y colesterol HDL 48.2+20.1
mg/dl. En cuanto a la funcion renal de los sujetos estudiados, la creatinina sérica

promedio fue de 1.04+0.60 mg/dl. Con la Cr sérica de cada sujeto se calculé la
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tasa de filtrado glomerular estimada con férmulas CKD-EPI y MDRD-4, la cual fue
de 75.9+25.59 ml/min/1.73m2, concordando con la depuracion de Cr en orina de
24 hrs, que fue de 75.88+38.74 ml/min/1.73m2. Por ultimo la proteinuria en 24 hrs
fue mayor a 300mg en el 75.6% de los sujetos. El resto de las caracteristicas

basales se describen en la Tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas basales

Caracteristica

Edad (media * DS)
Género femenino - no. (%)
Tensidn arterial - mmHg (media £ DS) Sistodlica
Diastdlica
Peso — kg (media * DS)
Talla - m (media * DS)
indice de Masa Corporal- kg/m? (media £ DS)
Bajo peso — no. (%)
Normal - no. (%)
Sobrepeso — no. (%)
Obesidad grado | — no. (%)
Obesidad grado Il — no. (%)
Obesidad grado Ill — no. (%)
Tiempo de diagnéstico de DM2 en ainos
Glucosa en ayuno — mg/dL (media * DS)
Hb glucosilada A1c - % (media * DS)
Triglicéridos — mg/dL (media * DS)
Colesterol total — mg/dL (media * DS)
LDL — mg/dL (media * DS)
HDL — mg/dL (media * DS)
Creatinina sérica — mg/dL (media £ DS)
Depuracion de Cr calculada por CKD-EPI -
mL/min/1.73m2 (media * DS)
Depuracion de Cr en orina de 24 hrs — mL/min/1.73m2
(media * DS)
Proteinuria en 24 hrs — no (%)
< 300mg/24 hrs
> 300mg/24 hrs

Poblacion total (N=176)

60.6+10.8
97 (55.1)
124.64£19.5
76.4+11.6
71£14.3
1.58+0.09
28.3+5.25

2 (1.1)
40 (22.2)
68 (38.6)
45 (25.6)

7(4)

14 (8)
13.549.1
144.8+56
8.8+2.3

190.8+140.3
185.3+51.9
103.2+38.4
48.2+20.1
1.04+0.60
75.9+25.59

75.88+38.74

43 (24.4)
133 (75.6)
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Para fines de este estudio, el nivel educativo se agrupo de la siguiente manera:

analfabetas, educacion basica, media y superior. Encontramos que el 1.7% (3) de

los sujetos son analfabetas, 56 (31.8%) tienen nivel de educacién basico, 66

(37.5%) tienen nivel de educacion media, mientras que solo 41 (23.3%) tienen

nivel de estudios superiores. La ocupacion de los sujetos incluidos se clasifico

como empleado y desempleado, incluyendo en esta ultima categoria a los

jubilados, pensionado y amas de casa, encontrando que el 60.8% de los sujetos

se encuentra desempleado. Se dividieron a los servicios tratantes segun fueran

clinicos o quirurgicos, correspondiendo el 31.3% a servicios clinicos y el 68.8% a

servicios quirurgicos (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas

Caracteristica

Escolaridad - no. (%) Analfabeta
Basica
Media
Superior
Se desconoce
Ocupacién - no. (%) Empleado
Desempleado

Charlson - no. (%)

N OO o B~ WN -

No (%)
3(1.7)
56 (31.8)
66 (37.5)
41 (23.3)
10 (5.7)
69 (39.2)
107 (60.8)
27 (15)
52 (28.9)
36 (20)
20 (11.1)
18 (10)
4(2.2)
2 (1.1)
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Servicio tratante — no Clinicos 55 (31.3)
o
(%) Quirurgicos 121 (68.8)

En cuanto a la presencia de comorbilidades en los sujetos estudiados, el 54.5%
(96 en total) tienen diagnostico de hipertension arterial sistémica (HAS). La
presencia de nefropatia diabética fue la comorbilidad mas prevalente (74.4%, 131
sujetos), superando incluso a la HAS, los cuales se distribuyeron en los diferentes
estadios KDIGO como sigue: estadio 1 con 21 sujetos (11.9%), estadio 2 con 64
sujetos (36.4%), estadio 3 con 30 sujetos (17%), estadio 4 con 13 sujetos (7.4%) y
estadio 5 con 3 sujetos (1.7%), éstos ultimos se encuentran en tratamiento

sustitutivo de la funcion renal.

Dentro de otras comorbilidades evaluadas, la retinopatia diabética diagnosticada
por un oftalmélogo, se situd en el 3er lugar con 34.7%. Por ultimo solo el 18.8% de
los sujetos padecian neuropatia diabética. Asi mismo, se evalu6 la adherencia
terapéutica con el cuestionario de Morisky-Green, encontrandose que sélo el

48.9% (85) de los sujetos tenian adecuado apego al tratamiento. (Tabla 3).
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Tabla 3. Comorbilidades reportadas

Comorbilidades

Diagnéstico de Hipertension
Arterial Sistémica — no (%)

Nefropatia diabética — no (%)

KDIGO 1 - no (%)
KDIGO 2 - no (%)
KDIGO 3 - no (%)
KDIGO 4 - no (%)
KDIGO 5 - no (%)
¥Retinopatia diabética — no (%)

€Neuropatia diabética — no (%)

£Cardiopatia isquémica — no (%)
«Apego a tratamiento de DM2

¥Retinopatia diabética diagnosticada por Oftalmologia

No (%)
96 (54.5)

131 (74.4)

21 (11.9)
64 (36.4)
30 (17)
13 (7.4)
3(1.7)
61 (34.7)

33 (18.8)

27 (15.34)
86 (48.9)

€Neuropatia diabética diagnosticada por monofilamento o estudio de neuroconduccién
£Cardiopatia isquémica diagnosticada por EKG, ECOTT, gammagrafia cardiaca perfusoria o con antecedente de

infarto agudo del miocardio

«Apego a tratamiento de DM2 determinado por el cuestionario de Morisky-Green

En cuanto a las metas de control para pacientes diabéticos, sélo el 44.3% (78

sujetos) se encontraban en metas de Glucosa en ayuno (< 130 mg/dL). Ademas,

la meta de Hb glucosilada (A1c) <7% so6lo fue cumplida por 36 sujetos (20.5%). En

cuanto a las metas de control de lipidos, sélo el 39.8% de los sujetos (70), se

encontraban en metas de colesterol LDL < 100mg/dL (Tabla 4).
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Tabla 4. Metas de control metabdlico

Metas de control

Glucosa en ayuno <130
mg/dL

Hb 1Ac <7%
Colesterol LDL <100
mg/dL

Cumplimiento
No (%)
78 (44.3)

36 (20.5)
70 (39.8)

La incidencia de cardiopatia isquémica fue observada en el 15.34% (27 sujetos).

De los 27 sujetos con diagndstico de cardiopatia isquémica, el 44.6% (15) eran

hombres, el 59.3% tenian menos de 65 afos de edad y el 70.4% tenia mas de 10

anos de diagndstico de DM2. En cuanto a las comorbilidades de estos sujetos con

cardiopatia isquémica, el 70.4% tenian diagnostico de HAS, el 44.4% tenia

diagnéstico de retinopatia diabética y el 33.3% de neuropatia diabética. Es

importante mencionar que el 74.1% de los sujetos con cardiopatia isquémica

tenian proteinura < 300mg/24 hrs. El 40.7% de los sujetos presentaban obesidad

grado |. En cuanto a las metas de control metabdlico, el 55.6% tenian glucosa en

ayuno < 130 mg/dL, el 37% cumplian meta de colesterol LDL < 100mg/dL y sélo el

22.2% cumplian meta de Hb A1c <7%.
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Tabla 5. Caracteristicas de los sujetos con diabéticos tipo 2 con cardiopatia

isquémica

Caracteristicas

N= 27 (100%)

No (%)
Género masculino 15 (44.6)
Edad 16 (59.3)
< 65 ainos
> 65 anos 11 (40.7)

Tiempo de <10 afos 8 (29.6)
diagnostico de DM2 > 10 aiios 19 (70.4)
Hipertensién Arterial Sistémica 19 (70.4)
Retinopatia diabética — no (%) 12 (44.4)
Neuropatia diabética 9 (33.3)
Proteinuria en 24 hrs >300 mg 20 (74.1)
indice de Masa Corporal- kg/m? 28.3+5.25
(media * DS)

Bajo peso — no. (%) 1(3.7)

Normal - no. (%) 3(11.1)

Sobrepeso — no. (%) 10 (37)

Obesidad grado | — no. (%) 11 (40.7)

Obesidad grado Il — no. (%) 0

Obesidad grado Ill — no. (%) 2(7.4)
Hemoglobina glucosilada < 7% 6 (22.2)
Glucosa en ayuno < 130 mg/dL 15 (55.6)
Colesterol LDL < 100mg/dL 10 (37)

Se realizaron tablas cruzadas con prueba de X2 y Odds ratio para determinar los
factores de riesgos asociados a cardiopatia isquémica, obteniéndose un OR de

1.740 (IC 95% 0.716 — 4.227) para el tiempo de diagndstico mayor a 10 afios, OR
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de 1.660 (IC 95% 0.727 — 3.790) para el género masculino, OR de 1.640 (IC 95%
0.705 — 3.817) para la edad >65 afos, OR de 1.133 (IC 95%, 0.420 — 3.055) para
la Hb1Ac >7%, OR de 0.910 (IC 95%, 0.356 — 2.328) para la proteinuria >
300mg/24 hrs y OR de 0.873 (IC 95%, 0.374 — 2.035) para el colesterol LDL > 100
mg/dl. Ninguno de estos valores de OR, alcanzaron significancia estadistica. Los

resultados se muestran en la Tabla 6.

Tabla 6. Factores de riesgo asociados a la presencia de cardiopatia

isquémica
Variable Odds Ratio (OR) Intervalo de p <0.05
Confianza 95%
(IC)
Género masculino 1.660 0.727 - 3.790 0.293
Edad > 65 afos 1.640 0.705 - 3.817 0.265
Tiempo de diagnéstico 1.740 0.716 — 4.227 0.287
de DM2 > 10 ainos
Proteinuria en 24 hrs 0.910 0.356 — 2.328 0.812
>300 mg
Hemoglobina 1.133 0.420 — 3.055 0.798
glucosilada > 7%
Colesterol LDL > 0.873 0.374 - 2.035 0.833
100mg/dL
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9. ANALISIS Y DISCUSION

El presente protocolo de tesis tenia como objetivo evaluar la frecuencia de
isquemia miocardica en sujetos con Diabetes Mellitus tipo 2, valorados en la
Consulta Externa de Medicina Interna y Valoracion Preoperatoria del Hospital de

Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Para fines del analisis y debido al tamafio de la muestra, se decidio incluir a todos
los pacientes que tuvieran diagnostico previo de cardiopatia isquémica
determinada por electrocardiograma, ecocardiograma transtoracico y/o
gammagrafia miocardica perfusoria, independientemente de la presencia de

sintomas de angina o antecedente de infarto del miocardio previo.

Segun lo reportado en la literatura, el 60 — 75% de los pacientes con Diabetes
Mellitus tipo 2 tienen cardiopatia isquémica, por lo que esperabamos encontrar
esta frecuencia. Sin embargo, no todos los sujetos de esta muestra cuentan con
un estudio de isquemia miocardica (prueba de esfuerzo, ecocardiograma
transtoracico en reposo/estrés, gammagrafia miocardica perfusoria) con la
suficiente sensibilidad y especificidad para confirmar el diagndstico de la misma, lo

que hace dificil estimar la verdadera frecuencia de este diagndstico.

Por otra parte, solo 5 sujetos de esta muestra cuentan con estudio de
gammagrama cardiaco perfusorio en estrés/reposo que confirman el diagndstico

de cardiopatia isquémica, de los cuales 3 negaron sintomas de angina y/o
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equivalentes anginosos al interrogatorio, ademas que no tenian datos de
isquemia, lesion o necrosis en el EKG. La severidad de isquemia miocardica en

estos sujetos fue leve en 3 casos y moderada en 2 casos.

De los 2 sujetos con isquemia miocardica moderada por gammagrafia miocardica
perfusoria, s6lo un sujeto cumplia metas de control metabdlico, con Hb1Ac <7%,
glucosa en ayuno < 130 mg/dl y colesterol LDL < 100 mg/dlI.

En cuanto a los factores de riesgo asociados a la presencia de cardiopatia
isquémica, se encontré que el tiempo de evolucién mayor de 10 anos, la edad
mayor de 65 anos y el género masculino, influyen en dicho diagnéstico. Sin

embargo, no se alcanzé significancia estadistica.

A pesar de lo anteriormente descrito, este estudio nos permite ver y valorar la
necesidad de hacer un mayor tamizaje de cardiopatia isquémica, ya que
solamente con el electrocardiograma no alcanzamos a diagnosticar la presencia
de isquemia miocardica silente, la cual no tiene manifestaciones clinicas ni
electrocardiograficas, pero que cuando se hace manifiesta, el prondstico y

desenlace es peor.
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10. CONCLUSIONES

Se necesita continuar reclutando sujetos para obtener un numero de muestra
mayor y asi alcanzar significancia estadistica. Son necesario estudios posteriores
para valorar la presencia de factores de riesgo asociados a la presencia de
cardiopatia isquémica y su severidad en la poblacion mexicana, diferentes a los
reportados en la literatura.

En relacién a las metas de control glucémico, podemos observar que sélo el 20%
de los sujetos alcanza una Hb1Ac menor del 7%, por lo que siguen siendo
necesarias otras intervenciones diferentes a las farmacologicas en este grupo de

enfermos.
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ANEXO 1 - CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

‘ Coordinacion de Investigaciéon en Salud
Comision Nacional de Investigaciéon Cientifica
Servicio Medicina Interna
Hospital de Especialidades
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Carta de Consentimiento Informado

Nombre del estudio: INCIDENCIA DE ISQUEMIA MIOCARDICA SILENTE
DETECTADA POR TOMOGRAFIA COMPUTADA POR EMISION DE FOTON UNICO
CON PRUEBA INDUCTORA DE ISQUEMIA EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL

1. Propésito del estudio : Lo (a) estamos invitando a participar en un estudio de
investigacion que se lleva a cabo en el Servicio de Medicina Interna del Hospital de
Especialidades de Centro Médico Nacional Sigo XXI

El estudio tiene como propodsito evaluar la presencia de enfermedad de sus arterias
coronarias, aunque usted no tenga sintomas de angina de pecho, ya que usted es
diabético y esta enfermedad le condiciona riesgo de padecer esta alteracién en su
corazoén.

Usted ha sido invitado(a) a participar en este estudio porque cumple con las
caracteristicas necesarias, por lo que pensamos que pudiera ser un buen candidato para
participar en este proyecto.

Al igual que usted, mas personas seran invitadas a participar. Su participacion en este
estudio es completamente voluntaria. Por favor lea la informacion que le proporcionamos,
y haga las preguntas que desee antes de decidir si desea o no participar.

2. Procedimientos.
Si usted acepta participar ocurrira lo siguiente:

1) Se le dara una cita con los investigadores para realizar un interrogatorio dirigido
sobre sintomas de dafio en su corazon que indiquen que pudiera existr una
alteracion en la circulacién de su coraz

2) Se recolectara el resto de la informacion sobre datos personales y en relacion al
tiempo de evoluciéon de su Diabetes Mellitus 2, el tratamiento que utiliza del
expediente clinico.

3) Las entrevistas se llevan a cabo en forma individual y confidencial, asi como
también su informacion se mantendra resguardada y no sera compartida a
terceros.

4) En caso de encontrarse alguna alteracion en sus estudios de laboratorio o
gabinete (electrocardiograma) se le dara seguimiento en la consulta externa de
Medicina Interna de este hospital durante el tiempo necesario y/o se enviara a la
consulta externa de Cardiologia de su Hospital General de Zona correspondiente,
para ser valorado por dicha especialidad.

3. Posibles riesgos y molestias: Las molestias o riesgos asociados con los
procedimientos de evaluacién clinica (medicion de peso, talla y tension arterial) no
ocasionan dolor, incomodidad o riesgo alguno, no se realizara ningun estudio distinto al
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que usted requiere para el control de su diabetes.

4. Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio. No recibira un pago
por su participacion en este estudio, ni este estudio implica gasto alguno para usted.

Los resultados de este estudio brindaran informacion relevante para el mejor manejo de
personas como usted y brindara informaciéon de gran utilidad para futuros programas de
prevencién primaria y secundaria de las complicaciones de la Diabetes Mellitus

5. Participacion o retiro: Su participacion en este estudio es completamente
voluntaria. Si usted decide no participar, seguira recibiendo la atencion médica brindada
por el IMSS, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de
atencion médica del IMSS. Es decir, que si usted no desea participar en el estudio, su
decision no afectara su relacion con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud
u otros servicios que recibe del IMSS.

Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede
abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en momento que
quiera no modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene como
derechohabiente del IMSS. Para los fines de esta investigacion sélo utilizaremos la
informacion que usted nos ha brindado desde el momento en que acepto participar hasta
el momento en el cual nos haga saber que ya no dese patrticipar.

6. Privacidad y confidencialidad: La informacion que nos proporcione que pudiera ser
utilizada para identificarlo (a) (como su nombre, teléfono y direccién) sera guardada de
manera confidencial y por separado al igual que sus respuestas a los cuestionarios y los
resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar su privacidad.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias,
por ejemplo, no se dara informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera
protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un numero que
utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese numero en lugar de su nombre en
nuestras bases de datos.

7. Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio: Si tiene
preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacién puede
comunicarse de 9:00 a 16:00 hrs, de lunes a viernes con la Dra. Maura Estela Noyola
Garcia o la Dra. Libia Corona Caloca, que son las investigadoras responsables del
estudio, a los teléfonos: 56-27-69-00, ext. 21544, en el Servicio de Medicina Interna de
este hospital.

En caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse a su
clinica de adscripcion.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un
estudio de investigacion

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de
investigacion, puede comunicarse con los responsables de la Comisién Local de Etica en
Investigacion del IMSS, a los Tel. 56276900, extension 21216, de 9 a 16:00 hrs; o si asi lo
prefiere al correo electrénico: conise@cis.gob.mx. La Comision de Etica se encuentra
ubicada en el Edificio del Bloque B, Unidad de Congresos piso 4, Centro Médico Nacional
Siglo XXI, Av. Cuauhtémoc 330 Colonia Doctores, C.P. 06725, México D.F. Usted podra
resolver preguntas sobre los derechos al participar en el estudio de investigacion
comunicandose a la Comisidn Nacional de Etica del IMSS, ubicada en Avenida
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Cuauhtémoc 330,Colonia Doctores, CP 06725, México DF, 4to piso de la Unidad de
Investigacion, Teléfono 56276900 extension.

Declaracién de consentimiento informado

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien
me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado la
oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi
satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se
describe.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus
preguntas. Considero que comprendié la informacion descrita en este documento y
libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el consentimiento Fecha

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmd este formato de consentimiento
informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y firma del testigo 1 Fecha

Nombre y firma del testigo 1 Fecha
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
SEERVICIO MEDICINA INTERNA
PROTOCOLO: INCIDENCIA DE ISQUEMIA MIOCARDICA SILENTE DETECTADA POR TOMOGRAFIA COMPUTADA POR EMISION DE FOTON UNICO
CON TETROFOSMIN-*"Tc EN REPOSO/ESTRES EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL

Apellidos Nombre(s) Fecha
NSS TA: ‘ FC: FR: Peso: Talla:
Edad Género: M F
Escolaridad en afios Ocupacion

Teléfono casa: Celular:

Fecha de diagnostico DM2 Tiempo derechohabiencia IMSS

UMF HGZ

Otras comorbilidades no relacionadas con

DM2

Motivo principal seguimiento en tercer nivel

Servicio Tratante

Enfermedad renal crénica en TSFR Si. ¢ Desde cuando? No
Uso de esteroide Si. ¢ Desde cuando? No
Hospitalizacion en los ultimos 3 meses Si. Motivo de hospitalizacion No
Diagnéstico de depresion Si. ¢ Desde cuando? 4 Tx? No
Tratamiento actual Tabaquismo (SI/NO; ACTIVO/SUSPENDIDO DESDE CUANDO; IT)
Glucosa en ayuno HbA1C Creatinina sérica

Albumina Colesterol total Triglicéridos

LDL HDL

Depuracién de Cr en orina 24h Proteinas orina 24h

Otras alteraciones de laboratorio

Retinopatia corroborada por Oftalmélogo Si No EKG (isquemia, lesion o necrosis) SI/NO
Neuropatia determinada x monofilamento o Si No

EMG

Asesoria dieta Si No

Revisién de pies en cada consulta Si No

CUESTIONARIO DE APEGO A TRATAMIENTO MORISKY-GREEN
1. ¢ Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?

Si No

2. ¢, Toma los medicamentos a las horas indicadas?

Si No

3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomar los medicamentos?
Si No

4. Si alguna vez le sienta mal, ¢ deja usted de tomarlos?

Si No

Paciente cumplidor es aquel que responde a las preguntas No / Si/ No / No

Morisky DE, Green LW, Levine DM. Concurrent and predictive validity of self-reported measure of medication
adherence. Med Care. 1986;24(1):67-74
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Continda a la vuelta >

CUESTIONARIO ROSE PARA DETECCION DE ANGINA

Part A

(a) Have you ever had any pain or discomfort
in your chest?

1. Yes

2. No

(b) Do you get this pain or discomfort when
you walk uphill or hurry?

1. Yes

2. No

(c) Do you get it when you walk at an
ordinary pace on the level?

1. Yes

2. No

(d) When you get any pain or discomfort
in your chest what do you do?

1. Stop

2. Slow down

3. Continue at the same pace

(e) Does it go away when you stand still?
1. Yes
2. No

() How soon?
1. 10 minutes or less
2. More than 10 minutes

(g) Where do you get this pain or discomfort?
Mark the place(s) with an X on the diagram.

'\f
=

Part B

Have you ever had a severe pain across the

front of your chest lasting for half an hour or more?
1. Yes

2. No

DEFINITIONS OF POSITIVE
CLASSIFICATIONS

A. Angina ‘Yes to (a) and (b),

‘Stop’ or ‘Slow down’ to (d),

‘Yes’ to (e),

‘10 minutes or less’ to (f).

Site must include either sternum (any level) or L. anterior
chest and left arm.

GRADE 1 = *No’ to (c), GRADE 2 = ‘Yes’ to (c).

B. Possible infarction “Yes’ in this section.

Reference
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Reproduced with permission of BMJ Publishing Group.
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RESULTADOS DE ECOCARDIOGRAMA Y MEDICINA NUCLEAR

PARAMETRO RESULTADO REFERENCIA

ELECTROCARDIOGRAMA 1.  PRESENCIA DE ONDAS Q PATOLOGICAS
2. ALTERACIONES EN EL SEGMENTO ST-T

GRADO DE ISQUEMIA 0= Ausente

1= Leve

2= Moderada

3= Severa
MOVILIDAD DEL VENTRICULO 0= movilidad normal
IZQUIERDO

1= hipocinesia leve

2 = hipocinesia moderada
3= hipocinesia severa

4= acinesia

5= discinesia

FEVI 0= normal, FEVI por encima de 55%
1= FEVI limitrofe, entre 50 y 54 %
2= deterioro ventricular izquierdo leve con FEVI entre 40 y 49 %

3= deterioro ventricular izquierdo moderado con FEVI entre 30
y 39 %

4= deterioro ventricular severo si la FEVI es inferior a 29 %.
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