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1. RESUMEN.

“EXCRECION URINARIA DE ALBUMINA COMO INDICADOR PRECOZ DE DANO
RENAL EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, SEGUIMIENTO A 2
ANOS”

Castillo Escalona Maria Lidia Inés?, Vazquez Cruz Eduardo?, Montiel Jarquin Alvaro José 3, Gutiérrez
Gabriel Itzel 4.

1. Residente de Medicina Familiar, Unidad de Medicina Familiar 6.

2. Coordinacion de Educacion e Investigacion en Salud, Unidad de Medicina Familiar 6.
3. Division de Investigaciéon en Salud Centro Médico Nacional Manuel Avila Camacho.

4. Coordinacion de Educacién e Investigacién en Salud, Unidad de Medicina Familiar 57.

INTRODUCCION: La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad de alta
prevalencia en la poblacién mexicana y predispone al desarrollo de complicaciones
derivadas del tiempo de evolucién y control glucémico, de las mas frecuentes es la
enfermedad renal cronica secundaria a DM2, que representa un gran costo al
presupuesto de salud publica, por lo que poder detectar un dafio renal de manera
incipiente por medios de marcadores como la excrecién urinaria de albumina
cuantificada por microalbuminuria es de suma importancia.

OBJETIVO: Determinar la excrecion urinaria de albumina a 2 afios de evolucién en
pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 adscritos a la U.M.F. No. 6.

MATERIAL Y METODOS: Estudio observacional, descriptivo relacional, longitudinal,
ambilectivo y ambispectivo. Se estim0 la excrecion urinaria de albimina con
microalbuminuria en orina de 24 horas en 127 pacientes con diagnostico de DM2
pertenecientes a la U.M.F. No. 6, la primera determinacion fue en el 2016 y la segunda
determinacién en el 2018. La prueba de comparacion de hipotesis que se utilizo fue t
de Student, con un nivel de significancia menor a 0.05 para rechazar hipétesis nula.
Se realizé con el programa estadistico SPSS v23.

RESULTADOS: De los 127 pacientes que conformaron la muestra, el género femenino
represento un 66.20% (n=84), la edad media fue de 58.43 afios, con un tiempo medio
de diagnéstico de 13.15 afios. La comparacion de las cifras reportadas en 2016 y 2018
respectivamente fue: obesidad 51.30% (n=65), 54.30% (n=69); sobrepeso 34.60%
(n=44), 32.40% (n=41); mal control glicémico 74.02% (n=94), 75.60% (n=96);
normoalbuminuria 94.5% (n=120), 93% (n=118); microalbuminuria 5.50% (n=7), 7%
(n=9); excrecion urinaria de albumina media 5.73 mg/24hrs, 8.42 mg/24hrs. Se realizé
una comparacion de excrecion urinaria de albumina determinada en 2016 y 2018 con
la prueba estadistica t de Student de -2.661, p=0.0009.

CONCLUSION: Al utilizar la t de Student para comparar la media de excrecion urinaria
de albumina de los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 de 2016 y
2018 se obtuvo una t de Student -2.661, p=0.009 lo que indica rechazar la hipotesis
nula, que significa que la media de excrecion urinaria de albimina en ambos grupos
con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 en la U.M.F. 6 son diferentes a 2 afios de
evolucion.



2. INTRODUCCION.

Las enfermedades crénico degenerativas representan la principal causa de
morbimortalidad, con tendencia a una mayor prevalencia y sus complicaciones,
generando en el sistema de salud un reajuste de presupuesto para otorgar tratamiento.

La DM2 es una de las principales emergencias sanitarias y la principal causa de
enfermedad renal crénica, presente en algunos de los pacientes al momento del
diagnéstico con una prevalencia en aumento después de 8 a 10 afios de progresion
de la misma.

La microalbuminuria es un importante marcador predictor de dafio renal y se ha
reportado una regresion del dafio renal en aquellos pacientes con diagnéstico de
diabetes mellitus con buen control metabdlico y en conjunto con otras modificaciones
de factores predisponentes.

El trabajo de investigacion esta enfocado de forma preventiva a diferencia de la
mayoria en la literatura médica que se encuentran orientados a tratamientos
especificos a limitar los dafios y complicaciones.

En el primer nivel de atencion se encuentra disponible la cuantificacion de
microalbuminuria en orina de 24 horas, recurso Util para cuantificar la excrecion
urinaria de albumina y diagnosticar de forma temprana un dafio renal para otorgar un
manejo integral con la posibilidad de revertir o retrasarlo.



3. ANTECEDENTES.

3.1 ANTECEDENTES GENERALES.

La diabetes mellitus (DM) se considera un de las grandes emergencias
sanitarias publica y dentro de las cuatro patologias no transmisibles seleccionadas por
las autoridades mundiales como prioritaria de ser intervenida, se considera el indice
de masa corporal alto el factor de riesgo mas importante y esto es asociados al
sedentarismo y transgresion alimentaria para su genesis (1,2).

La DM es una condicion heterogénea caracterizada por hiperglicemia como
consecuencia de alteracion en la produccion de la insulina, resistencia a la accion de
esta 0 una combinacién de ambos factores, es una patologia que afecta todos los
sistemas, degenerativa con el tiempo, multifactorial con intervencion genética y
ambiental (3,4).

En las Ultimas décadas ha aumentado sin pausa la prevalencia de la
enfermedad. A nivel mundial se estima que uno de cada 11 adultos tiene diabetes, 415
millones, de ellos uno de cada dos cursa con DM sin diagnosticar. Para 2040 se espera
una prevalencia mundial de 642 millones de personas (1,2).

En América Latina y el Caribe afecta entre un 10% y 15% de la poblacién adulta,
con predominio en el género femenino y en el rango de edad de 45 a 64 afios. La
federacion internacional de diabetes colocé en 2017 a México en la quinta posicion
entre los paises con el mayor numero de personas con DM (5,6).

De todos los individuos adultos mexicano del afio 2017 un 9.17 % reporto vivir
con DM previamente avalado por facultativo médico, esto se traduce a 6.4 millones de
individuos, por género, repartido en un 8.6 % varones y 9.67% femeninas
correspondiente a 2.84 millones de varones y 3.56 millones de femeninas. Un 25%
presentd un buen control metabdlico de su patologia, se demuestra que la DM
representa un gran desafio para el sistema sanitario también de muestra un buen
resultado en 10 afios pues en 2006 solo un 5.3% de la poblacién con diagndstico de
DM contaba con un buen control metabdlico, evidenciando un aumento del 19.5% en
los individuos con buen control metabolico. A este mejoramiento en el porcentaje de
buen control metabolico también incremento el porcentaje de poblacion adulta
mexicana con diagnostico previo de DM que recibié insulinoterapia siendo de 7.3 a
13.1 % (5,6,7).

En México la DM ocupa los primeros lugres de mortalidad y su tendencia va en
aumento progresivo en ultimos afios. A nivel nacional se calcula que exista un
incremento anual del 3% en la tasa de mortalidad (8).

En la poblacion derechohabiente del Instituto Mexicano del Seguro Social
(I.LM.S.S), la prevalencia de DM se registré del 10.5 % en el afio 2010. Ocupo el
segundo lugar en la consulta de primer nivel institucional, en segundo y tercer nivel
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represento el quinto lugar de consultas, como motivo de egreso hospitalario y motivo
de demanda de atencion en urgencias se encontro en el 8vo lugar. Las areas de diélisis
peritoneal se encuentras cinco de diez derechohabientes con el diagndstico de DM2 y
un mayor riesgo cardiovascular, se calculo que entre ocho o siete de diez individuos
con diagndstico de DM fallecio por complicaciones macrovasculares (9).

Se divide en los siguientes tipo la DM:

DM I: generalmente transcurre con una falta total de la insulina secundario a
una destruccion en células pancreéticas especificamente las llamadas células
beta.

DM II: generada por una falta progresiva de la secrecién y accién de la insulina
dando a lugar una insulino resistencia.

DM gestacional: es aquel diagnéstico realizado de diabetes durante la
pregnancia, donde intervienen factores hormonales, entre otros, que al término
del embarazo se puede resolver, no se considera claramente como una DM
manifestada.

Otros tipos especificos: alteraciones en los genes, alteracion en la funcién de
las células pancreaticas productoras de insulina, defectos en la accion de la
hormona ya mencionada, patologias propias del pancreas especificamente su
funciébn exocrina o patologias secundarias a medicamentos 0 sustancias
externas al organismo, entre otras causas (3,10,11).

Se considera a la DM2 la mas frecuente, representa el 90% de los casos. Los

pacientes suelen tener una edad mayor a 30 afios al momento del diagndstico,
asociado a presencia de obesidad y presentan relativamente pocos sintomas clasicos

8).

Dentro de las causas de riesgo para generar la patologia llamada DM se

describen:

o O

O O O O O O

Antecedentes familiares de diabetes mellitus.

indice de masa corporal mayor de 23 en féminas y mayor 25 en varones,
Grasa concentrada en abdomen que desarrolla una obesidad de esta area
incrementa 42.2 mas el riesgo de DM en la poblacién que la padece.
Circunferencia de cintura en mujeres > 80 cm y en hombres > 90 cm.

Estilo de vida sedentario.

Hipertension arterial sistémica.

Altas concentraciones de triglicéridos.

Colesterol de alta densidad en niveles anormalmente bajos.

En antecedentes gineco obstétricos se encuentra el sindrome de ovario
poliquistico, asi como el haber tenido productos con un peso mayor a 4
kilogramos (macrosomia).

Prediabetes o también conocida como una alteracion en ayuno de glucemia y/o
la intolerancia a la glucosa. Ambas presentan un riesgo para desarrollar DM de
un 4 a 20% (4,12).



Fisiopatoldégicamente la DM pertenece a un grupo de enfermedades
metabolicas y es consecuencia de la deficiencia en el efecto de la insulina, causada
por una alteracién en la funcion endocrina del pancreas o por la alteracion en los tejidos
efectores, que pierden su sensibilidad a la insulina. Los islotes pancreaticos estan
constituidos por cuatro tipos celulares: células beta, alfa, delta y productoras de
polipéptido pancreético (PP), las cuales sintetizan y liberan hormonas como insulina,
glucagon, somatostatina y PP, respectivamente. Durante la DM, la glucemia se eleva
a valores anormales hasta alcanzar concentraciones nocivas para los sistemas
fisiologicos, ocasionando el desarrollo de neuropatia, nefropatia y retinopatia, con
prongdstico letal si no se controla (13).

El desarrollo de la DM2 esta provocado por dos mecanismos patogénicos: un
deterioro progresivo de la funcion de las células de los islotes de pancreaticos que
provoca una disminucién de la sintesis de insulina y una resistencia de los tejidos
periféricos a la insulina que da como resultado una reduccion de la respuesta
metabdlica a la insulina. Puede describirse como una serie de alteraciones celulares y
metab Olicas que afectan y deterioran la homeostasis de la glucosa (13,14).

La DM esta aunada a una fallida adaptacion del aumento en el uso de insulina
sumado a la perdida de células secundario a la toxicidad de glucosa. La proteina
transmembrana con funcion de recibir y transmitir la accién de la insulina también se
encuentra dafiada, al momento que la insulina se une a la proteina transmembrana
transductora de sefial ubicada en los miocitos se da inicio a vias complejas de
transduccion que permite la translocacion del transportador GLUT4 ubicado en las
vesiculas del reticulo endoplasméatico, se mueve a la membrana plasmatica para
desarrollar su funcion de transportar glucosa del torrente sanguineo al espacio
intracelular, la funcion del receptor de insulina llega a su termino al momento de que
es fosforilado en los residuos de serina/treonina de la zona intracelular para su
desensibilizacion, y finalmente esto permite la internalizacion del receptor (13).

Se conoce que hay una alteracion de las células de Langerhans secundaria al
acumulo de células de fibras de amilina procedentes de la hormona polipeptidica
llamada polipéptido amiloide de los islotes, este acumulo en las células de Langerhans
mas el diestres oxidatico del reticulo endoplasmatico por el excedente de trabajo
derivado al exceso de produccion en la biosintesis de la hormona insulina se obtiene
como consecuencia la apoptosis de las células pancreaticas productoras de insulina
(14).

El tejido adiposo tiene la capacidad de liberar diversas proteinas diabetogénicas
como el factor de necrosis tumoral alfa, la interleucina 6, leptina, adipo citocinas,
resistina y acidos grasos libres, los cuales incrementan en los pacientes con IMC
aumentado y pueden dafar a las células pancreaticas productoras de insulina en tanto
gue la adiponectina va a la baja en concentracién. En sintesis, el desequilibrio de
citocinas con referente a su concentracion local y sistémica dan lugar a la apoptosis
de las células pancreéticas productoras de insulinas llamadas células beta (13).

Se ha descubierto que la DM en lo poblacion que habita latinoamerica con
predominio en los mexicanos, se asocia con un gen llamdo SLC 16 Al, la presencia
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de este gen incrementa un veinticinco porciento la probabilidad de presentar la
patologia DM esto explica la prevalencia incrementada en un veinte por ciento. Esta
variacion en genes también se encontré en la mitad de la poblacion de indios
americanos, diez por ciento en la poblacion de Asia y poco descrita en la poblacion de
Europa y Africa (5).

De acuerdo a la Asociacion Americana de Diabetes (ADA), para realizar el
diagnostico de DM es la presencia de uno o mas de los siguientes criterios:

o Hemoglobina glucosilada en su porcion Alc (HbAlc) igual o mayor a 6.5 %.

o Glucosa en ayuno igual o mayor a 126 mg/dl (paciente con un ayuno minimo de
ocho horas previas).

o Glucosa en plasma a las 2 horas, posterior a una carga de glucosa anhidrica de
75 gramos disuelta en agua, igual o mayor o igual a 200 mg/dl.

o Glucosa en sangre igual o mayor a 200 mg/dl de forma fortuita en cualquier
momento del dia con sintomatologia tipica de diabetes (11).

Respecto al tratamiento lo podemos dividir en dos aspectos el primero son las
modificaciones en el estilo de vida y el segundo la farmacoterapia. Educar al paciente
sobre su enfermedad es piedra angular para lograr un buen control metabdlico y como
consecuencia a largo plazo una disminucién de complicaciones macrovasculares y
microvasculares tipicas de la enfermedad. En intervenciones educativas en pacientes
con diagnostico previo de DM se demostré una disminucion de sus cifras tensionales
en promedio de 5 mmHg y de niveles de hemoglobina glucosilada de 0.81 % esto a la
practica médica se traduce también en una disminucién la farmacoterapia (4).

El acompafiamiento nutricional debe ser por un experto siempre pensada de
forma aterrizada al paciente con diagnéstico de DM considerandolo como individuo
para su éxito, se aconseja el decremento del consumo de alimentos grasos que no
exceda el 30 % del total de ingesta cal6rica, controlar en consumo de carbohidratos a
un parametro de 55 a 60 % de la ingesta caldrica total, ingesta diaria de fibra con un
minimo de entre 20 a 30 g. En aquellos individuos que cursan con sobrepeso siempre
debe de ser una alimentacion diaria baja en calorias. Dentro de las metas de un plan
nutricional en pacientes con diagnostico de DM es tener un buen control metabolico
con una hemoglobina glucosilada en parametros indicados por la ADA en pacientes
con DM, triglicéridos en parametros normales, y niveles 6ptimos de colesterol de alta
densidad asi como un indice de masa corporal menor a 25 kg/m? y lograr mantener
esto a largo plazo para mejorar la sensibilidad celular a la accién de insulina y lograr
glucosa sérica en parametros optimos recomendados por la ADA en pacientes con DM
segun sus comorbilidades (4,15).

Las rutinas de ejercicio fisico de tipo aerdbico en pacientes con diagndstico de
DM2 en combinacion de una buena alimentacion son eficientes para obtener un buen
control metabdlico valorado con la disminucién de la hemoglobina glucosilada en
promedio de 0.6%, los resultados inmediatos al realizar actividad fisica es la mejoria
de la insulina en su accion sistémica hasta por 72 horas, con impacto en la mejoria de
la presion sistélica y aumento del metabolismo muscular de glucosa (4).



Cuando un paciente con diagnostico de DM realiza ejercicio se observa un
descenso de glicemia durante 24 horas y a largo plazo al continuar con actividad fisica
rutinaria se logra un mejoramiento en la accion de la hormona liberada por células beta
del pancreas, control de glicemia, mantiene la oxidacion de células grasas y desciende
las lipoproteinas de baja densidad, con mayor efectividad en la dislipidemia si la
actividad fisica se combina con la disminucion ponderal. El estilo de vida sedentario se
debe de ir cambiando en el paciente con diagnostico de DM iniciando con caminatas
que en total sumen minimo 150 minutos a la semana, sea en caminatas diarias o en
actividad fisica de tipo aerébico de bajo impacto, en aquellos pacientes que no cursen
con complicaciones o contraindicaciones puedes establecer tiempos de 30 a 60
minutos diarios de cuatro a cinco dias a la semana (15).

El tratamiento farmacoldgico se divide en hipoglucemiantes orales, terapia con
insulina y tratamiento combinado. El cual debe ser iniciado si después de 3 meses de
iniciarse cambios en el estilo de vida no se logran las metas de control de HbAlc el
cual debe ser individualizado tomando en cuenta la el grado de hipoglucemia, las
propiedades de los hipoglucemiantes orales, efectos secundarios, contraindicaciones,
riesgo de hipoglucemia, comorbilidades y preferencias de los pacientes (12).

Se pueden utilizar distintos grupos de medicamentos acorde a las guias
nacionales y caracteristicas de los pacientes. La farmacoterapia que se puede indicar
de inicio para lograr un buen control metabdlico en la DM2 es la metformina como
segunda linea se tiene la sulfonilureas, sin embargo para elegir una segunda linea se
debe tener en cuenta las comorbilidades y su estado de salud para indicarlas o recurrir
a otra linea secundaria de farmacoterapia como los inhibidores de la alfa glucosidasa,
tiazolidinedionas, incretinas e inhibidores de la enzima dipeptidil peptidasa o gliptinas
previa a iniciar la insulinizacién la cual también tiene indicaciones precisas para
iniciarla pudiéndose adoptar como terapia inicial en aquellos pacientes con
indicaciones que la sustente (8).

De la farmacoterapia inicial el mas comun es del grupo de biguanidas, la
metformina es la principal de este grupo con una disminucion de 1 a 2 % de
hemoglobina glucosilada con el beneficio que no presenta riesgo de incrementar
cuadros de hipoglicemia como las sulfonilureas (4).

Se iniciara la insulinoterapia en el paciente con diagnostico de DM cuando no
se logre un buen control en niveles de glucosa sérica a pesar de una adecuada
combinacion nutricional, actividad fisica y farmacos antidiabéticos orales, se considera
como tratamiento definitivo en el momento de una glucosa sérica descontrolada en
individuos con 2 0 mas medicamentos hipoglicemiantes via oral a dosis maximas,
presencia de cetonas en orina combinada con disminucion ponderal de forma
espontanea, patologias cronicodegenerativas en las que no se pueda indicar terapia
hipoglicemiante via oral. Solo se dara inicio transitoriamente en aquellos pacientes que
cursen con complicaciones propias de diabetes aguda en forma aguda (15).



Las metas de tratamiento de acuerdo a la ADA son:

o HbAlc menor a7 %.
Glucemia basal y preprandial entre 70-130 mg/dI.
o Glucemia posprandial menor a 180 mg/dI.

o

Debe hacerse énfasis en que los objetivos son de acuerdo al tiempo de
evolucion de la DM, la edad, la presencia de comorbilidades, la enfermedad
cardiovascular o las hipoglucemias inadvertidas (11).

Las complicaciones de la diabetes mellitus se clasifican en microvasculares y
macrovasculares (4,16).

Complicaciones en pequefos vasos:
o Patologia oftalmica, retinopatia diabética y macula con edema

Patologia neuroldgica
o Patologia nefrologica

(@)

Complicaciones en grandes vasos:

Patologia en arterias coronarias del corazon
Patologia vascular periférica

Evento vascular cerebral

Otras

O O O O

Entre las principales complicaciones crénicas microvasculares de la DM2 se
menciona a la retinopatia en un 16 a 21 %, la neuropatia de 10 a 25 % y la nefropatia
de 25 a 45 %.

La enfermedad del rifion caracteristica de la diabetes mellitus se puede
encontrar en 10- 25% de los individuos cursando con DM2 de inicio de su diagndstico
médico. La prevalencia de la enfermedad renal caracteristica en la diabetes mellitus
ronda entre el 20 y el 40% progresados ocho a diez afios de evolucion de la
enfermedad DM. Es conocido que los valores se incrementan conforme los factores
de riesgo se suman en confluencia con la enfermedad, la influencia genética también
es considera como factor de riesgo, el aumento de presion arterial sistémica (has),
deficiente control metabdlico e indice de masa corporal alto fuera de rangos normales,
entre otros como perfil lipidico descontrolado y consumo de tabaco (17).

De parte de las comisiones mexicanas designadas a la informacion sanitaria
han dado el informe de 20.5 % y un 45 % de los individuos con diagnostico de DM2
cuentan ya con patologia nefrética caracteristica de la enfermedad, estos valores
incrementan hasta el 62 % en aquellos pacientes que también cuentan con diagndstico
de patologia hipertensiva arterial sistema. En México se ha publicado que el 94.6 %
de los pacientes con este padecimiento tiene un mal control metabdlico,
incrementando de manera notable esta complicacion (18).



Dentro de las patologias resultantes como complicacion mas comunes y
generalmente fatales de diabetes mellitus es la presentada en rifion conocida como
nefropatia diabética. Esta patologia renal se va generando por diferentes fases siendo
la inicial un aumento anormal de la tasa de filtracion glomerular, continua con una
microalbuminuria seguida con aumento de la filtracion considerandose ya una
proteinuria progresando a una pérdida de la funcidn renal que a consecuencia se
tendrd una uremia. La tasa de filtracion glomerular decrece de forma continua y
progresiva con el pasar del tiempo, en consecuencia, se desarrollaran complicaciones
como alteracion en el control de presion arterial sistémica, mal nutricion, hemoglobina
baja, patologia en huesos con alteracibn de electrolitos y neuropatia que en
combinacion llevaran al paciente en deterioro a su calidad de vida (19,20).

La nefropatia diabética se clasifica de acuerdo a Mongensen en 5 estadios por
el tiempo de evolucidn:

o Estadio 1: encontrandose al instante de realizar el diagnostico de diabetes
mellitus, se caracterizada por aumento en la tasa de filtracion glomerular.

o Estadio 2: en los primeros 5 afios, caracterizado por engrosamiento de la
membrana basal glomerular y expansién del mesangio.

o Estadio 3: a los 6 a 15 afios de evolucion caracterizado por la presencia de
microalbuminuria.

o Estadio 4: de 15 a 24 afios de evolucion caracterizado por macroalbuminuria.

o Estadio 5: de 25 a 30 afios de evolucion caracterizado por insuficiencia renal
cronica en etapa final (21).

Se ha descrito a la patologia renal propia de la DM como la razén individual
mayormente frecuente de insuficiencia renal en estadio 5. El descontrol metabdlico
constituye la principal causa de progresién hacia esta etapa asociado a un aumento
en la longevidad de la poblacion (22,23).

La enfermedad Renal Cronica (ERC) se define como decremento de la tasa de
filtracion renal (TFG), traducida como una pérdida de la funcién renal, la TFG por
debajo de 60 mililitros/minuto/1.73m? o también se define como la combinacién de una
injuria renal (alteraciones histologicas, albuminuria, proteinuria, alteraciones del
sedimento urinario y alteraciones en pruebas de imagen) persistentes por 3 meses.

La ERC se clasifica con base a la injuria en rifidn o una TFG por debajo de
rangos normales, se divide en cinco estadios:

o UNO: TFG en niveles normales (= 90 mililitros/minuto/1.73m?) combinada con
la presencia de injuria renal (albuminuria 230mg/g u otra anormalidad del rifion).

o DOS: TFG baja en niveles minimos (60-89 mililitros/minuto/1.73m?) en conjunto
de un dafio en rifidn presente.

o TRES: Moderado decremento de la TFG (30-59 mililitros/minuto/1.73m?2).

CUATRO: Severo decremento de la TFG (15-29 mililitros/minuto/1.73m?).

o CINCO: Enfermedad renal terminal (< 15 mililitros/minuto/1.73m?) o didlisis.

O
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Los primeros dos estadios se les cavila como patologia renal en fase temprana,
de los siguientes tres estadios ya no se necesita la combinacion de una injuria en rifién
pues con una TFG menor a 59 mililitros/minuto/1.73m? se considera como una ERC
(24).

En México la DM es catalogada como la patologia principal que ocasiona LA
ERC. La ERC ocupa en el I.M.S.S el tercer lugar en el gasto por padecimientos y
cuenta con una incidencia de individuos con esta patologia de 377 casos por millon de
habitantes y con una prevalencia de 1142 por millon de habitante. Actualmente se
encuentra un promedio de 52000 individuos en dialisis o0 hemodialisis, un 80% de esta
poblacién pertenece al I.M.S.S (25).

En 2017 se calcul6 el gasto que realiza la institucion porcada etapa de la ERC
en el individuo con diagndstico de DM2 perteneciente a la poblacion del 1.M.S.S, se
consider6 a partir del perfil de uso y el costo unitario, el costo anual en el estadio 1 fue
de 587. 39 dblares americanos y el del estadio 5 fue de 10. 748.51 ddlares americanos,
dar una vigilancia y cuidado institucional por 25 afios, tiempo promedio en que
evolucionan los estadios de la ERC en los pacientes con DM2, en una poblacién de
100 pacientes ajustados por letalidad, permanencia en el estadio e inflacion cuesta 7
067 674 millones de ddlares americanos y el costo promedio de un individuo en este
mismo escenario es de 70 672 dblares americanos.

El valor del gasto aumenta directamente proporcional a la evolucion de estadios
de la ERC, el estadio 5 representa el mayor gasto institucional pues se trata de
pacientes dependientes de dialisis, hemodialisis y/o mas y mayores complicaciones de
DM, de continuar el incremento en la poblacion con dafio renal se tendra como
consecuencia un designio de recurso solo a esta complicacion pudiendo llegar a una
cobertura econdmica deficiente (26).

Se recomienda de acuerdo a las diversas organizaciones como la ADA, realizar
la determinacién de la TFG como tamiz de nefropatia en pacientes con diagnostico de
DMZ2. Para ello debemos tener en cuenta factores fisioldgicos, se debe considerar que
con la edad el filtrado glomerular desciende de 10ml/min/1.73m? por década a partir
de los 40 afios, llegando casi a la mitad casi a los 80 afos (11,27).

Una evaluacion de microalbuminuria al inicio del diagndstico y de forma anual,
es recomendad a todos los pacientes con diagnéstico de DM independientemente de
la duracion de la enfermedad (28).

La microalbuminuria es utilizada como predictor temprano de lesiones
microvasculares y macrovasculares en la DM, especialmente de neuropatia y
nefropatia, ademés de la presencia de enfermedad renal aumenta la mortalidad por
enfermedad cardiovascular (29,30).

En la clasificacion KDIGO 2017 utilizada para el prondstico de la ERC se
consideran dos factores: la TFG que divide en 5 grupos, y la persistencia de
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albuminuria la cual corresponde a 3 grupos en combinacion se obtiene riesgo bajo,
moderado, alto y muy alto (31).

En la préctica clinica se debe buscar marcadores tempranos para detectar la
presencia de un dafio renal incipiente en pacientes con DM2. Dentro de los
marcadores mas utilizados tenemos a la determinacién de microalbuminuria, la
presencia de factor de necrosis tumoral y del péptido natriurético cerebral. De los mas
utilizados se considera a la microalbuminuria (32).

La albumina excretada por el rifidn en individuos sanos va de 1.5 a 20 pug/min -
<30 mg/24 horas. Concentraciones superiores a 300 mg/24hrs de excrecién se
designa como proteinuria, la microalbuminuria es el rango entre los valores
previamente mencionados que va de 30 a 300 mg/24 horas - 20 a 200 mg/dia (29,33).

La microalbuminuria encontrada ocasionalmente se define intermitente. Se
considera como persistente solo cuando al menos dos de las tres tomas resultan
positivas. La excreciéon de albumina se modifica con ejercicio intenso, infeccion
urinaria, fiebre, apnea del suefio, menstruacion y gestacion. (34).

La microalbuminuria es una fase temprana de dafo renal, se considera un
importante factor de riesgo cardiovascular en la poblacion en general (35).

El aumento en los niveles de glucosa en la DM2 conduce indirectamente a
través de diversas vias metabdlicas a un dafio endotelial, incluyendo la lesion de la
glucocdlix, este dafio endotelial se refleja en microalbuminuria (29).

Aun se encuentra en estudio el mecanismo exacto responsable de la alteracion
del endotelio caracteristico de la DM sin embargo se sabe existe una alteracién en la
matriz extracelular secundaria a las alzas de glicemia sérica continla derivando en un
incremento de la permeabilidad vascular dando como resultado la microalbuminuria
(36).

La mayoria de los estudios observacionales han demostrado una relacion entre
el aumento de albuminuria y disminucion de la TFG. La albuminuria especificamente
la microalbuminuria se ha demostrado su asociacion con un mayor riesgo para
desarrollar una etapa terminal en comparacion con la normo albuminuria. En pacientes
con diagnéstico de DM la microalbuminuria se asocia a un riesgo relativo de 3.6 para
el desarrollo de ERC. Esta relacién generalmente se hace evidente con aumento de la
albuminuria incluso antes de que se rebase el limite superior de normo albuminuria
(37).

Los cambios de los niveles en microalbuminuria representan un marcador
distintivo de la progresion o regresion de la nefropatia diabética, considerando que los
niveles altos de albuminuria estan asociados a mayor riesgo de pérdida acelerada de
la funcion renal. Se ha demostré en pacientes con diagnéstico de DM y disminucion
del 50% de microalbuminuria presentaron una disminucion de la TFG de 1.8 ml/min
por afio y en los pacientes sin una reduccion del 50% de microalbuminuria la
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disminucién de la funcién renal fue mayor con una TFG mayor a 3.2 ml/min por afio
(38).

Se ha demostrado un efecto protector para nefropatia diabética con la mejora
del control glicémico, reduccién de la presion arterial, bloqueo del sistema renina
angiotensina independientemente de la presion arterial, acido acetil salicilico, agentes
hipolipemiantes e intervencion multifactorial intensificada. ElI impacto de las
modificaciones mencionadas es relevante para la disminuir la progresion de normo
albuminuria a microalbuminuria (39).

Ante una microalbuminuria es posible que derive en una proteinuria en el 10-20
% de los individuos con diagnostico de DM y en consecuencia en ERC con evolucion
hasta requerir esquema suplementario de la funcién renal (40).

Con relacién a lo anteriormente expuesto, como médicos de primer nivel de
atencion es relevante la determinacién basal y anual de microalbuminuria en todo
paciente con diagndstico de DM2, para realizar un diagnostico oportuno de dafio renal
con la probabilidad de retrasar o interrumpir su evolucién a estadios terminales, con
énfasis en un tratamiento integral para incidir en los factores modificables y medidas
nefroprotectoras, como lo es la farmacoterapia con inhibidores de enzima convertidora
de angiotensina.
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3.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

Podemos establecer que la microalbuminuria es un importante marcador
predictor de dafio renal en pacientes con DM2, por lo cual poder cuantificarla permite
ofrecer medidas terapéuticas oportunas para delimitarlo.

En un articulo publicado en 2013, Martinez y colaboradores estudiaron el valor
de la microalbuminuria en la deteccién precoz de la enfermedad renal crénica en el
Hospital Militar Central “Dr. Luis Diaz Soto” de La Habana Cuba. Se traté de un estudio
observacional, analitico y de corte transversal con el objetivo de caracterizar las
variables demograficas y la funcion renal, asi como determinar el valor predictivo de la
microalbuminuria y de la disminucion del filtrado glomerular. La muestra estuvo
compuesta por 401 pacientes, se empled el test de microlab latex para la
determinacion de microalbuminuria y la formula MDRD-IDMS para la estimacion de la
tasa de filtracion glomerular.

En los resultados obtenidos se constato la presencia de microalbuminuria en el
22.94% (n=92) de la serie. De los pacientes con microalbuminuria, el 61.95% (n=57)
correspondio con el grupo etario entre 20 y 39 afios, predominé el color de la piel
blanca para el 41.30% (n=38) y se clasifico en estadio | y Il de enfermedad renal
cronica el 12.96% (n=52) y el 9.97% (n=40), respectivamente. Concluyendo que la
microalbuminuria es un factor de riesgo con valor predictivo en estadios iniciales de la
enfermedad renal crénica (41).

En el articulo publicado por Viknesh y colaboradores en 2016 se estudio la
prevalencia de microalbuminuria en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de una
comunidad urbana en Chidambaram. Se traté de un estudio descriptivo, transversal
realizado en el periodo comprendido de octubre 2015 a julio 2016, consistié de una
muestra de 200 participantes mayores de 30 afios de edad con diagndstico de DM2,
se evaluo la asociacion de microalbuminuria, edad, género y tiempo de diagnéstico.

Se encontré un 41.5% de microalbuminuria en los pacientes. En la edad se
reportd un 47.5% (n=95) de 31-40 afios de edad, 19% (n=38) de 41-50 afos, 26%
(n=52) de 51-70 afios y 7.5% (n=15) en mayores de 70 afios de edad. El género
masculino fue del 45% (n=90) y femenino de 55% (n=110). El tiempo de diagnostico
de DM2 fue del 16.5% (n=33) en menor de un afo, 50.5% (n=101) de 2-5 afos, 16%
(n=32) de 6-10 afos, 8.5% (n=17) de 11-20 afios y del 8.5% (n=17) en mayor de 20
afos. El control metabdlico fue bueno en el 79.5% (n=159) y malo en el 19.5% (n=41).
Se concluyo que a medida que la edad aumentaba la probabilidad de presentar
microalbuminuria también, (p <0.05). El género masculino presentd un riesgo mayor
de 2.9 veces mas de presentar microalbuminuria. La probabilidad de presentar
microalbuminuria aumenta con el tiempo de evolucién de la diabetes mellitus tipo 2 (p
<0.05) (29).

En el articulo publicado en 2010, Nufiez determiné la prevalencia de la
microalbuminuria y sus factores de riesgo en 161 pacientes con diagndéstico de DM2
pertenecientes a una unidad médica de primer nivel de atencion en la comunidad de
Arequipa. Se realiz6 por medio de un estudio transversal durante 12 meses. Se
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registraron los datos demograficos de los pacientes, la determinacion de
microalbuminuria con tira reactiva micral test y la asociacién con los factores de riesgo
para nefropatia diabética.

Los resultados reportados fue una edad media de 58 afios. La duracion media
de DM fue de 5.7 afios y el nivel medio de hemoglobina glucosilada fue de 7.4%. El
13.4% tuvo microalbuminuria. Esta condicion fue significativamente asociada con edad
avanzada, sexo femenino, pobre control glicémico e hipertension arterial coexistente
tanto en los analisis de correlacion y regresion, pero no con tabaquismo. Concluyeron
que una evaluacion temprana para nefropatia diabética incipiente y el manejo estricto
de los factores de riesgo modificables en unidades médicas de primer nivel puede ser
importante para optimizar el deterioro de la funcién renal en pacientes con DM2 (42).

En el articulo publicado en 2005 por Acosta y colaboradores, se determiné la
prevalencia de microalbuminuria en paciente con diagnostico de diabetes mellitus tipo
2 y la interrelacién entre microalbuminuria, presién arterial y tiempo de diagnéstico por
medio de un estudio observacional, prospectivo y de corte transversal. Consistio en
una muestra por conveniencia de 46 pacientes pertenecientes al departamento central
de Paraguay y con mas de dos afos de diagnostico de DM2, sin patologia renal y sin
diagnéstico de hipertension arterial previo al diagnéstico DM.

Los resultados reportados fueron 65.2% (40/46) presentaron normo
albuminuria, 34.8% (16/46) presentaron microalbuminuria. De los pacientes que
presentaron microalbuminuria el 21.7% (10/46) presentaron microalbuminuria entre 20
y 50 ug/min mientras que el 13% (6/46) presentaron valores mayores de 50 ug/min de
microalbuminuria. En cuanto a la distribucién de los pacientes segun el género, 52%
(24/46) fueron del género femenino, con presencia de microalbuminuria en el 16.7%
(4/24) y el 48% (22/46) fueron del género masculino con presencia de
microalbuminuria en el 54.5% (12/24). La proporcibn de pacientes con
microalbuminuria segun el tiempo que transcurri6 desde el diagndstico de la
enfermedad fue de 2 a 5 afios el 20% (4/20) de 6 a 10 afos el 42.1% (8/19) y de 11 a
15 afos el 57,1% (4/7). los pacientes con microalbuminuria con relacion a la presion
arterial se hallaron 18.7% (3/16) prehipertension y 81.1% (13/16) con hipertension
arterial sistémica. Concluyendo que el aumento de la presion arterial favorece la
aparicion de microalbuminuria. Los pacientes del género masculino mostraron una
mayor predisposicién para desarrollar microalbuminuria. A medida que aumenta el
tiempo de evolucion de la enfermedad aumenta la proporcion de pacientes con
diagnostico de DM con microalbuminuria. De la poblacion estudiada se encontro un
comienzo tardio del control de la glicemia (43).

En 2014 Chen y colaboradores publicaron el estudio del efecto del control
glicémico sobre el desarrollo de microalbuminuria en diabetes mellitus tipo 2 con
albuminuria normal alta. Como objetivo se busco revelar los factores y la interaccion
entre factores de desarrollo de microalbuminuria y diabetes mellitus tipo 2. Se llevo a
cabo en un periodo comprendido entre 2004 y 2011, con una muestra de 461 pacientes
con diagnéstico de Diabetes Mellitus Tipo 2 con una albuminuria/creatinina <30 mg/g
y una tasa de filtracién glomerular >60 ml/min.
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Los resultados mostraron que el 14.8% (n=68) desarrollaron microalbuminuria
en un seguimiento promedio de 6.82 afios. Una albuminuria/creatinina inicial alta y un
nivel de hemoglobina glucosilada alto fueron los dos factores de riesgo independientes
para presentar microalbuminuria. Se determiné que un aumento de los niveles de
hemoglobina glucosilada mostré un aumento progresivo del riesgo de riesgo en el
grupo de albuminuria/creatinina normal alta en pacientes con diagnéstico de diabetes
mellitus tipo 2. Pero la misma correlacion no se mostr6 en el grupo de
albuminuria/creatinina normal baja. El control glicémico es especialmente beneficioso
en la prevencion del desarrollo de microalbuminuria para los pacientes con diagnostico
de diabetes mellitus tipo 2 y albuminuria/creatinina normal alta (44).

En 2018 se publicé por Waing y colaboradores un estudio de la asociacion de
microalbuminuria con pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus y
prehipertensién. Fue un analisis retrospectivo con una muestra 1059 pacientes
pertenecientes a la comunidad de Tianjin en el periodo comprendido de julio 2011 a
mayo 2013 con un rango de edad de 40 a 70 afios. Se dividié en dos grupos uno con
diagndstico de prehipertension (n=622) y otro con presién arterial normal (n=437) y a
su vez se subdividieron en 3 subgrupos con diagndstico de normoglicemia, prediabetes
y diabetes mellitus.

Los resultados mostraron que la prevalencia de microalbuminuria en ambos
grupos aumentaba con el aumento del nivel glicémico de los subgrupos (32.6%,
18.3%, 14.8% vs. 23.1% 16.2%, 13.4%) la diferencia de los grupos fue
estadisticamente significativas (Pearson x2=15.24, p <0.001). No hubo interaccion
entre prediabetes, presion arterial y microalbuminuria, pero si se encontrd una relacion
entre microalbuminuria, diabetes mellitus y el nivel de la presion arterial (p <0.001). Se
concluyo que hubo una estadistica significativa entre la asociaciéon de
microalbuminuria y nivel de glicemia, ademas se destacO la interaccion entre
prehipertension y diabetes mellitus como factor de riesgo para presentar
microalbuminuria (45).

En un estudio publicado en 2015 por Padilla y colaboradores llamado
enfermedad renal cronica por estadio secundaria a diabetes, fue de tipo transversal,
descriptivo, realizado en 236 pacientes con diagnostico de diabetes tipo 2. Se
estudiaron variables sociodemograficas y de salud, el estadio de la enfermedad renal
cronica se determin6é mediante la ecuacion de Cockcroft-Gault. El andlisis estadistico
incluyo promedios, porcentajes e intervalos de confianza.

Se reportd que el tiempo promedio de evolucion de la diabetes en el estadio 5
fue de 21.25 afnos (IC 95%; 18.65-23.76), 12% (IC 95%; 8.1-16.5) de los pacientes se
encontraban en estadio 5. El tiempo promedio de evolucion del estadio 1 al estadio 5
fue de 11.19 afios. IMC medio de 27.95 con minimo de 27.35 y maximo de 28.47.
Concluyeron gue el panorama del paciente diabético con enfermedad renal crénica no
es muy halagador, se distingue por tiempos de evolucion cortos entre los estadios y
porcentaje de poblacion alto en estadios 4 y 5 (46).
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4. JUSTIFICACION.

Las enfermedades cronicas degenerativas son la principal demanda de
atencion en los servicios de salud. Dentro de ellas la DM representa el mayor
porcentaje de estas patologias con una alta prevalencia e incidencia en la poblacion
mexicana presentando multiples factores de riesgo para desarrollarla.

La DM desarrolla complicaciones microvasculares y macrovasculares. La
mayoria de ellas generadas por el tiempo de evolucién de la enfermedad, asi como el
tratamiento establecido, ya sea por una mala adherencia al mismo o falla en un
tratamiento especifico.

Dentro de las complicaciones macrovasculares las cardiovasculares y renales
representan el mayor porcentaje de morbilidad y mortalidad en la poblacién. Un mal
control metabdlico y el tiempo de evolucion pueden condicionar estas complicaciones.

La DM representa la primera causa de enfermedad renal crénica en nuestro
pais, la presencia de enfermedad renal cronica es para el Instituto Mexicano del
Seguro Social el tercer lugar en gastos por padecimientos, quien atiende a mas del 60
% de la poblacion con este problema, con amplia repercusion a nivel familiar e
institucional por los gastos generados.

Al conocer la alta prevalencia e incidencia de complicaciones renales debemos
buscar estrategias para determinar precozmente las alteraciones incipientes en la
funcién renal esto a través de marcadores especificos tal como es la determinacion
excrecion urinaria de albumina con la cuantificacion de microalbuminuria la cual nos
permite valorar la repercusién a nivel renal por dafio endotelial en pacientes con
enfermedades crénico degenerativas especificamente en diabetes mellitus.

El desarrollo de complicaciones tal como lo es la enfermedad renal cronica es
un serio problema de salud publica. Al poder detectar precozmente la presencia de
dafio renal en un primer nivel de atencion representa una meta prioritaria en el manejo
de los pacientes con diagndstico de DM, con la oportunidad de retrasar y revertir el
desarrollo renal. Es por ello la importancia de este estudio y con ello establecer
medidas de nefroproteccion.
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La DM2 es una enfermedad con alta prevalencia e incidencia en la poblacion,
la cual por tiempo de evolucion y tratamiento establecido puede desarrollar
complicaciones, una de las principales, es la enfermedad renal cronica que genera una
gran demanda de atencién en las instituciones, asi como grandes costos econdmicos
a las mismas y una repercusion a nivel familiar.

En la préactica clinica es posible establecer el dafio renal por medio de técnicas
de laboratorio, la deteccion de excrecion urinaria de albumina con la determinacion de
microalbuminuria en orina de 24 horas es considerada como un marcador prematuro
de dafo en la funcién renal.

Es prioritario el diagnostico precoz de dafio renal en los pacientes con
diagndéstico de DM2 y un control metabdlico adecuado en combinacion con estrategias
para impactar en los factores de riesgo modificables que genere un cambio en las
concentraciones de excrecion urinaria de albumina que retrase la progresion de la
enfermedad renal cronica.

Es por ello que se plantea la siguiente pregunta:

¢Existe diferencia en la excrecion urinaria de albumina del paciente con
diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 a 2 afios de seguimiento?
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6. OBJETIVO.

6.1 GENERAL.
e Determinar la excrecion urinaria de albumina a 2 afios de seguimiento en

pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 adscritos a la U.M.F. No.
6.

6.2 ESPECIFICOS.

¢ |dentificar las caracteristicas sociodemograficas (edad, género, indice de masa
corporal) de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

e Determinar el control glucémico con base a cifras de hemoglobina glucosilada
de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

e Determinar el tiempo de diagndstico de diabetes mellitus tipo 2.

e Determinar la excrecion urinaria de albumina de los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2.
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7. HIPOTESIS.

7.1 NULA.

Los valores de excrecion urinaria de albumina que tienen los pacientes con
diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 en la U.M.F. 6 no son diferentes a 2 afios de
evolucion.

7.2 ALTERNA.

Los valores de excrecion urinaria de albumina que tienen los pacientes con
diagnoéstico de diabetes mellitus tipo 2 en la U.M.F. 6 son diferentes a 2 afios de
evolucion.
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8. MATERIAL Y METODOS.

8.1 DISENO DEL ESTUDIO.

Se tratd de un estudio observacional, descriptivo relacional, longitudinal,

ambilectivo, ambispectivo.

8.2 SELECCION DE LA MUESTRA.

Estudio realizado en derochohabientes adscritos a la U.M.F No.6 del I.M.S.S

Puebla con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 que en el afio 2016 participaron en
el estudio de “Microalbuminuria en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en una unidad
de primer nivel de atencion”

e Poblacibn estudio: Pacientes que participaron en el estudio de

“Microalbuminuria en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en una unidad de
primer nivel de atencion” realizado en el afo 2016 y que cumplen con los
criterios de seleccion.

8.3 CRITEROS DE SELECCION.
8.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes de ambos sexos.

Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2.

Derechohabientes de la U.M.F. No. 6 del IMSS Puebla.

Pacientes de ambos turnos de atencion.

Pacientes que fueron parte del primer grupo de estudio en 2016

Pacientes que aceptaron participar en este estudio previo firma de un
consentimiento informado.

8.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes que con tratamiento sustitutivo de la funcion renal (dialisis y
hemodialisis).

Pacientes que cursaron con gestacion durante la toma de muestra.

Pacientes que se perdieron los resultados de la primera muestra.

8.3.1 CRITERIOS DE ELIMINACION
Pacientes que una vez iniciado el estudio no desearon seguir participando.

Pacientes que perdieron la vigencia o derechohabiencia del IMSS.
Pacientes que fallecieron en el transcurso del seguimiento.
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8.4 DISENO Y TIPO DE MUESTRO.
No probabilistico a conveniencia.

8.5 TAMANO DE LA MUESTRA.

Se seleccionaron a 191 pacientes participantes hace 2 afios en el estudio:
“Microalbuminuria en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en una unidad de primer
nivel de atencion” realizado en la U.M.F No. 6 I.M.S.S Puebla, en el afio 2016.

De los 191 pacientes participantes en el afio 2016, 127 cumplieron con los
criterios de seleccién, 9 pacientes presentaron criterios de exclusion al encontrarse en
tratamiento sustitutivo de la funcion renal, 55 pacientes se clasificaron en criterios de
eliminaciéon de los cuales 34 no desearon continuar participando, 18 perdieron
derechohabiencia al IMSS y 3 fallecieron en el transcurso del seguimiento.

8.6 DEFINICIONES OPERACIONALES.

e Edad: tiempo que el paciente ha vivido desde su nacimiento hasta la fecha
actual, referida por él y corroborada a través de cartilla de salud.

e Género: condicién organica que diferencia al hombre de la mujer en la especie
humana, utilizandose preferentemente los términos masculino y femenino.
referido por el paciente y corroborado fenotipicamente.

e indice de masa corporal (IMC): peso corporal en kilogramos, dividido entre la
estatura en metros elevada al cuadrado, sera expresado en kg/m?.

e Control glucémico: buen control a cifra de hemoglobina glucosilada menor a
6.9%, mal control a cifra de hemoglobina glucosilada mayor a 7%.

e Tiempo de diagnostico: periodo comprendido entre el diagnostico de la
enfermedad y niumero de afios transcurrido de la patologia, corroborado en el
expediente clinico.

e Microalbuminuria: Es el rango de excrecion de albumina de 30 a 300 mg en una

muestra de orina recolecta de 24 horas, cuantificada por métodos de
laboratorio.
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8.7 VARIABLES Y ESTILOS DE MEDICION.

ESCALA .
TIPO DE DEFINICION
VARIABLE DE INDICADORES
VARIABLE MEDICION OPERACIONAL
Género o . El referido por el 1. Masculino
Cualitativa Nominal . .
paciente 2. Femenino
Edad Corroborado a
Cuantitativa Discreta través de cartilla de Afios Cumplidos
salud
Normal:
indice de masa Obtenido al registrar 18'5'24'9_
o . Sobrepeso:
corporal Cualitativa Ordinal su peso y talla.
(IMC) Expresado en kg/m2 25-29.9
Obesidad:
>30
Obtenida por medio .
de una muestra de ﬁﬁ:;ccgrgrgg/'
Control glucémico Cualitativa Ordinal laboratorio = 0
determinada por Mal control:
0,
cifras de HbAlc HbALc > a 7%
Tiempo de Referl_do por el
diagndstico de o . paciente y
. : Cuantitativa Discreta corroborado por Afios
diabetes mellitus . e
) expediente clinico
tipo 2
Recoleccion de una
muestra de orina en
24 horas, y Normoalbuminuria:
Excrecién urinaria I . analizada por medio 0-29 mg/24hrs
Cuantitativa Discreta

de albumina

de laboratorio
clinico por medio del
estudio de
microalbuminuria

Microalbuminuria:
30-300 mg/24 horas



8.8 METODO DE RECOLECCION DE LOS DATOS.

Revisado y aprobado el protocolo de tesis por parte de los asesores
metodoldgicos y expertos con previo registro ante SIRELCIS se solicité la autorizacion
al director de la U. M. F. No. 6 para la realizacion de dicho protocolo, posteriormente,
a los pacientes que participaron en el estudio “Microalbuminuria en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 en una unidad de primer nivel de atencién” realizado en el afio
2016, durante el periodo del 1 de Agosto al 31 de Octubre de 2018 se les pidio su
consentimiento informado para participar en el estudio, dicha participacion consistié en
proporcionar una muestra de orina tras una recoleccion de 24 horas que fue analizada
en el laboratorio clinico de la U.M.F. No. 6.

Una vez analizados por el servicio de laboratorio se determiné la presencia o
ausencia de microalbuminuria.

Dichos valores se relacionaron con el nivel glucémico, con el tiempo de
evolucion, con sus medidas sociodemograficas y antropométricas.

9. ANALISIS DE LOS DATOS.

Se realizd un analisis univariado de las variables de investigacion y de las
sociodemogréficas; con medidas de tendencia central y de dispersion para las
variables numéricas y medicion de frecuencias (proporciones) para las variables
categoricas. Para el andlisis bivariado, el objetivo estadistico fue comparar la excrecion
urinaria de albumina en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en 2016 y 2018.

Para diferencias de medias se utilizé t de Student, se rechaza Ho: si p es menor
o0 igual a 0.05. Este andlisis se realiz6 con el programa estadistico SPSS v 23.
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10. ASPECTOS ETICOS.

El estudio sistema de la conducta humana en el ambito de las ciencias de la
vida y del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los principios
morales de esta investigacion médica es comprender causas, evolucion en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 y su control glucémico, identificando las caracteristicas de
la poblacién estudiada para prosperar las intervenciones preventivas, diagnosticas y
terapéuticas, siendo seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

El siguiente estudio esta sujeto a normas éticas que sirven para fomentar la
respetabilidad a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacién son particularmente
vulnerables y necesitan proteccion especial. Estas contienen a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables
a coercion o influencia indebida.

Con base al manual de operacion y funcionamiento del fondo de investigacion
en salud I.M.S.S dispone en el punto 5.31 protocolo en investigacion en salud
disponeun conjunto de actitudes, principios y valores que emana de las ideales
morales inherentes a la profesion médica, y de la observancia y respeto a los derechos
humanos de las personas sanas y enfermas que necesitan de atencién médica. El
médico familiar adquiere asi el compromiso moral de cumplir con deberes y
responsabilidades con el individuo sano o enfermo, la familia y la sociedad; con la
formacién de profesionales de la Medicina Familiar; con el desarrollo del conocimiento
propio de esta especialidad, asi como con sus colegas y demas profesionales de la
atencioén a la salud, en el marco de un auténtico humanismo.

Este estudio observa los principios enunciados en la declaracién de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial (AMM) adoptada por la 182 Asamblea General de la
AMM, Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea de la
AMM, Tokio, Japon, Octubre 1975, 35a Asamblea de la AMM, Venecia, Italia, Octubre
1983, 412 Asamblea general de la AMM, Hong Kong, Septiembre 1989, 48a Asamblea
Somerset West, Republica de la Ciudad Africa, Octubre 1996, 522 asamblea de la
AMM, Edimburgo, Escocia, Octubre 2000; 532 asamblea general de la WMA,
Washington 2002 (nota aclaratoria agregada en el parrafo 29); 552 asamblea General
de la AMM, Tokio, Japdon 2004 (nota aclaratoria agregada en el parrafo 30), 592
Asamblea General de la AMM, Sedul, Octubre 2008. La cual es una propuesta de
principios éticos que sirven para orientar a los médicos y a otras personas que realizan
investigacion medica en seres humanos y establece que el deber del médico es
promover y velar por la salud de las personas, y los conocimientos y la conciencia del
meédico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

Asi mismo, se apega a las normas éticas propuestas en el reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud en su Titulo primero
(Disposiciones Generales) articulo 3°, apartado I, Al conocimiento de los vinculos
entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social, Titulo
Segundo (de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos), Capitulo |1,
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articulo 13° (En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos
y bienestar); considerando también el articulo 16 donde dice que en las investigaciones
en seres humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion,
identificAndolo so6lo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Considerandose a ésta investigacion como de Investigacion sin riesgo (Son
estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos
y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervenciéon o modificacion intencionada
en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en
el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifiqgue ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta.) de acuerdo con lo establecido en su articulo 17° e incluird
la aplicacién de un consentimiento informado, tal y como se instaura en su articulo 20,
21y 22, al realizarse en menores de edad, éste se entregara a quien ejerza patria
potestad o la representacion legal del menor, tal y como se refiere en su articulo 36°.

Finalmente, en esta investigacion todos los individuos fueron tratados como
personas autonomas, se les detallaron las caracteristicas del estudio informandoles
gue ha sido registrado y aprobado ante el comité local de investigacion, y que su
decision de participar es libre y voluntaria, sefialando que pueden retirarse del estudio
en el momento que lo deseen, pudiendo informar o no las razones de su decision, la
cual sera respetada en su integridad, en caso de aceptar participar se les realizara una
entrevista sobre ellos y sus familias manejando sus datos con estricta confidencialidad,
exponiéndoles que su participacion permitira la obtencién de nuevo conocimiento en
beneficio de las familias y que en el transcurso del estudio podran solicitar informacién
actualizada sobre el mismo. Cumpliéndose asi, con los principios contenidos en la
Declaracion de Helsinki, la enmienda de Tokio, el Informe Belmont y cdigos y normas
internacionales vigentes de las buenas practicas de la investigacion clinica.
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11. RESULTADOS.

La muestra de este estudio estuvo compuesta por 127 pacientes que cumplieron
criterios de seleccion de un total de 191 pacientes participantes hace 2 afios en el
estudio de “Microalbuminuria en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en una unidad
de primer nivel de atencion”. De los 64 pacientes que no cumplieron criterios de
seleccidn: 9 se encontraron en tratamiento sustitutivo de la funcion renal, 34 pacientes
no desearon continuar con el seguimiento, 18 perdieron derechohabiencia al I.M.S.S
y 3 pacientes fallecieron en el transcurso del seguimiento.

De los 127 pacientes participantes en este estudio se obtuvieron los siguientes
datos:

El género femenino represent6 un 66.20% (n=84).

CUADRO 1. DISTRIBUCION POR GENERO.

GENERO n %

Masculino 43 33.80

Femenino 84 66.20
Total 127 100

Fuente: Diabetes mellitus y excrecion urinaria de albumina, seguimiento a 2 afios.
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La edad media fue de 58.43 afios con desviacion estandar de 7.04.

CUADRO 2. ESTADIGRAFO DE EDAD.

EDAD
Media 58.43
Mediana 60
Moda 66
Desviacion estandar 7.04
Minimo 34
Maximo 67
Cuenta 127

Fuente: Diabetes mellitus y excrecion urinaria de albimina, seguimiento a 2 afios.
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El tiempo medio del diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 fue de 13.15 afios

con desviacion estandar de 7.44.

CUADRO 3. ESTADIGRAFO DE TIEMPO DEL DIAGNOSTICO DE

DIABETES MELLITUS TIPO 2.

TIEMPO DE DIAGNOSTICO

Media

Mediana

Moda

Desviaciéon estandar

Minimo

Maximo

Cuenta

Fuente: Diabetes mellitus y excrecion urinaria de albimina, seguimiento a 2 afios.

13.15

12

7.44

37

127
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De acuerdo al indice de masa corporal el porcentaje de obesidad en 2016 fue
del 51.30% (n=65) y en 2018 de 54.20% (n=69).

CUADRO 4. DISTRIBUCION POR INDICE DE MASA CORPORAL.

2016 2018
INDICE DE MASA CORPORAL
n % n %
Normal 18 14.10 17 13.40
Sobrepeso 44 34.60 41 32.40
Obesidad 65 51.30 69 54.20
Total 127 100 127 100

Fuente: Diabetes mellitus y excrecion urinaria de albimina, seguimiento a 2 afios.
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Con base al control glicémico en 2016 el mal control representd el 74.20%

(n=94) y en 2018 fue de 75.60% (n=96).

CUADRO 5. DISTRIBUCION POR CONTROL GLICEMICO.

2016 2018
CONTROL GLICEMICO
n % n %
Buen control 33 25.80 31 24.40
Mal control 94 74.20 96 75.60
Total 127 100 127 100

Fuente: Diabetes mellitus y excrecion urinaria de albumina, seguimiento a 2 afios.
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La excrecion urinaria de albumina en microalbuminuria del 2016 represento el
5.50% (n=7) y para 2018 fue del 7% (n=9).

CUADRO 6. DISTRIBUCION DE EXCRECION URINARIA DE ALBUMINA.

2016 2018
EXCRECIC’)N'URINARIA DE
ALBUMINA
n % n %
Normoalbuminuria 120 94.50 118 93
Microalbuminuria 7 5.50 9 7
Total 127 100 127 100

Fuente: Diabetes mellitus y excrecion urinaria de albumina, seguimiento a 2 afios.
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La albuminuria media en 2016 fue de 5.73 mg/24hrs con desviacién estandar
de 16 y en 2018 fue de 8.42 mg/24hrs con desviacion estandar de 22.55.

CUADRO 7. ESTADIGRAFO DE EXCRECION URINARIA DE ALBUMINA.

2016 2018
Media 5.73 8.42
Mediana 0.70 1.10
Moda 0.20 0.10
Desviacion estandar 16 22.55
Minimo 0 0
Maximo 116.90 180.10
Cuenta 127 127

Fuente: Diabetes mellitus y excrecion urinaria de albimina, seguimiento a 2 afios.
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La media de excrecion urinaria de albumina en el 2016 es diferente a la media
de excrecidén urinaria de albumina de 2018, siendo mayor en el 2018 estadisticamente
significativa.

CUADRO 8. COMPARACION DE EXCRECION URINARIA DE ALBUMINA
2016 & 2018.

MEDIA T P
2016 5.7346
-2.661 0.009
2018 8.428

Fuente: Diabetes mellitus y excrecidon urinaria de albimina, seguimiento a 2 afios.
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12. DISCUSION.

En este estudio el género femenino fue del 66.2% (n=84) y masculino del 33.8%
(n=43), Viknesh y colaboradores reportaron para el género femenino 55% (n=110) y
masculino el 45% (n=90), esta similitud en el predominio del género femenino se debio
a que las mujeres acuden con mayor frecuencia a los servicios de salud e integran el
mayor porcentaje de la poblacion en la U.M.F.

En el estudio se encontré una edad media de 58.43 afios con DE + 7.04, un
minimo de 34 afios y un maximo de 67 afios, Viknesh y colaboradores registraron en
la edad el 47.5% (n=95) de 31-40 afios de edad, 19% (n=38) de 41-50 afos, 26%
(n=52) de 51-70 afios y 7.5% (n=15) en mayores de 70 afios de edad, su minimo de
edad fue similar al del estudio actual asi como su maximo de edad con un diferencia
entre ambos de 3 afios sin embargo la edad media de este estudio no corresponde al
grupo de mayor porcentaje porque ese grupo de poblacién en la U.M.F no es el que
representa el grueso de la poblacion con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2.

En el presente estudio se encontrd un tiempo de diagnéstico medio de 13.15
afios con DE + 7.44, en el estudio de Nufiez se registré duracion media de diabetes
mellitus de 5.7 afios con una diferencia marcada entre ambos estudios considerando
gue ambas muestras fueros casi similares en tamafio y realizada en una unidad de
primer nivel de atencién. Acosta y colaboradores reportaron de 2 a 5 afios el 20%
(4/20) de 6 a 10 afios el 42.1% (8/19) y de 11 a 15 afios el 57,1% (4/7), coincidiendo
su mayor porcentaje con la media de edad reportada en el estudio actual.

El indice de masa corporal de este estudio predomino la obesidad en ambos
periodos, del 2016 con 51.30% (n=65), en 2018 aumento6 a 54.20% (n=69), sobrepeso
en 2016 de 34.60% (n=49) y 2018 de 32.40% (n=41), peso normal en 2016 de 14.10%
(n=18) y 2018 de 13.40% (n=17). Padilla y colaboradores reportaron un IMC medio de
27.95 con minimo de 27.35 y maximo de 28.47. El promedio de la poblacion se
encontré6 en un rango de sobrepeso sin embargo en este estudio el mayor de la
poblacién se encontré en obesidad.

El mal control glicémico en el presente estudio predominé en ambos periodos e
incluso aumento el porcentaje de pacientes mal controlados de 2016 a 2018 con un
reporte de 74.20% (n=94) y 75.6% (n=96) respectivamente, resultados que difieren
con Viknesh y colaboradores quienes reportaron un buen control metabdlico en el
79.5% (n=159) y mal control del 19.5% (n=41). El mejor control de factores de riesgo
y apego a tratamiento son determinantes para un buen control metabdlico, las
muestras, aunque fueron del mismo nivel de atencion, son de distintas culturas donde
el cuidado a la salud, alimentacion y actividades diarias son diferentes, otro factor fue
la desigualdad de tiempo de evolucién entre ambas muestras de 13.15 afios en este
estudio y 1 afo del segundo estudio.

La distribucién de excrecion urinaria de albumina en este estudio fue en 2016
con una media de 5.73 mg/24 hrs =16, normoalbuminuria del 94.5% (n=120) y
microalbuminuria del 5.50% (n=7), en 2018 con media de 8.42 mg/24hrs £22.50,
normoalbuminuria de 93% (n=118) y microalbuminuria de 7% (n=9). Chen vy
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colaboradores mostraron que el 14.8% (n=68) desarrollaron microalbuminuria en un
seguimiento promedio de 6.82 afios, en el estudio actual se encontrd un incremento
del 1.5% a 2 afios de evolucion. Acosta y colaboradores obtuvieron el 65.2% (40/46)
con normoalbuminuria, 34.8% (16/46) con microalbuminuria y de los pacientes que
presentaron microalbuminuria el 21.7% (10/46) presentaron microalbuminuria entre 20
y 50 ug/min mientras que el 13% (6/46) presentaron valores mayores de 50 ug/min de
microalbuminuria, en ambos estudios existe un predominio de normoalbuminuria, la
microalbuminuria reportada en ambos estudios difiere por la técnica de medicion en
orina de 24 hr y con tira reactiva en el segundo.
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13. CONCLUSION.

La DM representa la primera causa de ERC en nuestro pais, la presencia de
falla renal es para el Instituto Mexicano del Seguro Social el tercer lugar en gastos por
padecimientos, quien atiende a mas del 60 % de la poblacion con este problema.

El costo por estadio de la ERC en el paciente con diagnostico de DM2 es alto
con notable diferencia entre los distintos estadios. El costo anual por individuo con
diagnéstico de ERC en estadio 5 en el derechohabiente del I.M.S.S es de 70.677
dolares americanos, considerando que en promedio son 25 afios del debut de DM2 al
desarrollo de ERC estadio 5, el costo ponderado de la atencion de 100 pacientes en
25 afos es de 7 067 674.42 dolares americanos.

El género femenino fue el que representd el mayor numero de la muestra con
el 66.20 % (n=84), género que tiene los mayores indices de asistencia a consulta
médica. Se encontr6 una edad media de 58.43 afios DE +7.04 y el tiempo de
diagnéstico de DM2 medio fue de 13.15 afios con DE £7.44 con un maximo de 37 afos
y un minimo de 3.

El indice de masa corporal de este estudio predominé la obesidad en ambos
periodos, del 2016 con 51.30% (n=69), en 2018 aumento a 54.20% (n=69), sobrepeso
en 2016 de 34.60% (n=44) y 2018 de 32.40% (n=41), peso normal en 2016 de 14.10%
(n=18) y 2018 de 13.40% (n=17).

El mal control glicémico no solamente fue el predominante en ambos periodos
si no que presenté un aumento para 2018, siendo mas de la mitad quienes se ubicaron
en este grupo, 74.20% (n=94) y 75.60% (n=96) en 2016 y 2018 respectivamente.

La excrecion urinaria de albumina mostré un incremento en 2 afios, en 2016 y
2018 respectivamente se encontré una media de 5.73 mg/24 hrs 'y 8.42 mg/24 hrs con
un maximo de 116.90 mg/24hrs y 180.10 mg/24 hrs.

La distribucion de normoalbuminuria disminuyé en 2 afos, en 2016 fue de
94.50% (n=120) y en 2018 de 93% (n=118), correspondiendo a microalbuminuria de
5.50% (n=7) y 7% (n=9) en 2016 y 2018 respectivamente.

Al utilizar la t de Student para mostrar diferencia de medias en la excrecion
urinaria de albumina de los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 de
2016 y 2018 se obtuvo una t de Student -2.661, p=0.009 lo que indica rechazar la
hipodtesis nula lo que nos concluye:

Bajo las condiciones del estudio la media de excrecion urinaria de albumina de
los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 a 2 afios de mediciéon son
diferentes.

Durante dos afios en los que se dej6é a libre evolucion a los pacientes, 9
pacientes evolucionaron a enfermedad renal cronica con tratamiento sustitutivo y 127
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pacientes presentaron un aumento en la excrecion urinaria de albimina lo que indica
un dafio renal progresivo. El tiempo de evolucion de la enfermedad medio se encontré
en 14.15 afos, con base a lo reportado en la literatura médica, estos pacientes en
aproximadamente 10 afios se agregaran a la estadistica y al presupuesto para el
manejo integral de ERC en estadio 5, si bien el estadio final representa el mayor gasto
presupuestal en comparacion con el resto de los estadios no se debe demeritar que
cada estadio también representa un costo economico el cual es directamente
proporcional a la progresion de estadio. Se ha demostrado una disminucion e incluso
una regresion de excrecion urinaria de albumina con la modificacion de factores
susceptibles como lo es un buen control metabdlico e IMC normal sin embargo durante
los dos afios de evolucidn los pacientes presentaron una persistencia y aumento del
mal control metabdlico y disminucion del porcentaje de peso normal, con aumento del
sobrepeso y obesidad, que por si mismo representa un factor de riesgo para
desarrollar ERC. Esto representa un area de oportunidad para incidir en la modificacion
de estos factores para frenar la progresion del dafio renal en los pacientes con
diagndstico de DM2.

De continuar a libre evolucion los 127 pacientes de esta muestra, cuentan con
una alta probabilidad de terminar en ERC estadio 5, y si este comportamiento es similar
al resto de la poblacién con diagndstico de DM2, con los costos de la enfermedad
previamente mencionados extrapolados a esta muestra y a la poblacion total de
pacientes con DM2 de la institucion a nivel nacional, representaria un panorama
lGgubre para el sistema de salud que puede llevar al desequilibrio econémico. Se pone
de manifiesto la necesidad de redisefar las politicas publicas y acciones médicas que
impidan la progresion de la enfermedad y su evolucién a estadios superiores,
procurando con esto el uso mas eficiente de los recursos y el mejor nivel de salud de
la poblacion.

Como médicos de primer nivel de atencién se tiene el recurso necesario para
un diagndstico precoz de dafio renal, como lo es la determinacion de microalbuminuria,
asi como la oportunidad de incidir en los factores de riesgo modificables y otorgar
farmacoterapia de nefroproteccion para evitar o frenar una rapida evolucién a
enfermedad renal cronica con tratamiento sustitutivo.
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14. PROPUESTAS.

Existe una relacion con el mal control glicémico, sobrepeso y obesidad en el
incremento del nivel de excrecion urinaria de albamina, lograr un buen control
glicémico y peso normal en los pacientes con diagnostico de DM2 reflejara un
decremento del dafio renal y a largo plazo disminucion en la incidencia de ERC
terminal.

Mejorar el control glicémico al concientizar al paciente de su importancia en la
evolucion de su patologia, con platicas educativas haciendo mayor énfasis en las
consecuencias para su salud.

Crear grupos de apoyo mixtos para pacientes con diagndstico de DM2 con y sin
ERC terminal, para sensibilizarlos en las consecuencias renales al no tener un buen
control glicémico y mantener un IMC normal.

Derivar a nutricion no solo al paciente con sobrepeso y obesidad, incluir a toda
la familia para poder tener un cambio en el nacleo familiar, buscando la perpetuidad
en la modificacion de alimentacion saludable.

Incrementar la frecuencia de supervision a expedientes para el cumplimiento de
las 11 metas control en el paciente con diagnostico de DM2.

Difundir al médico familiar el beneficio de cuantificar la excrecion urinaria de
albumina por microalbuminuria en los pacientes con diagnéstico de DM2, para predecir
un dafio renal precoz y mostrar el beneficio en reduccion de costos institucionales al
mantener un buen control glicémico y peso normal del paciente.

Dar seguimiento para detectar las variaciones de microalbuminuria, pudiendo
agregar al SIMF una tabla especifica para su registro junto con los niveles de HbAlc
gue sea Util para evaluar su evolucion.

Capacitar al médico familiar para el continuo apego a metas control en DM2 y
en el inicio temprano de farmacoterapia nefroprotectora en todo paciente con
microalbuminuria presente.

Realizar en todo paciente con diagnéstico de DM2 la determinacion de

creatinina sanguinea y por medio de la formula CKD-EPI determinar su filtracién renal.
Volverlo parte de registro anual obligatorio en SIMF.
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16. ANEXOS.

ANEXO 1.
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL
!‘ﬂ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
‘@ Y POLITICAS DE SALUD
IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN

SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacion del estudio:

Objetivo del estudio:
Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

“EXCRECION URINARIA DE ALBUMINA EN PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, SEGUIMIENTO A 2
ANOS”

Puebla, Puebla. Mayo 2018.

R-2018-2104-008

El dafio en el rifidén secundario a la Diabetes Mellitus tipo 2
actualmente es la causa principal de la falla total de este
organo con la consecuente disminucion en el tiempo de vida
y calidad de vida. La microalbuminuria es un método para
predecir un dafio temprano al que se puede dar tratamiento
oportuno y evitar su rapida progresion.

Determinar cudl es el nivel de microalbuminuria a 2 afios de
evolucion

Se realizard recoleccion de la orina de 24 horas.

No presenta riesgos y efectos secundarios o adversos a la
integridad del participante sin ocasionar algun dafio a la
salud.

Conocer la existencia o no de dafo renal como
consecuencia de ser portador de diabetes mellitus tipo 2 y
dar tratamiento oportuno en caso de existir dafio renal.

Se informara sobre la existencia o no de dafio renal y se
canalizard con su médico familiar para brindar atencion
médica.

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En el momento que el paciente desee retirarse del estudio lo
podra hacer voluntariamente.

Solo seré utilizado bajo fines de investigacion y lo obtenido
sera totalmente confidencial.
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En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

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

Beneficios al término del estudio: Establecer medidas de proteccion de la
funcion renal.

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

Investigador Dr. Eduardo Vazquez Cruz. Coordinador Clinico de Educacion e

Responsable: Investigacion en Salud en la U.M.F No. 6. Médico Familiar.
Matricula: 11969296. Email: eduardo.vazquezc@imss.gob.mx
Celular: 2221541599

Colaboradores: Dra. Maria Lidia Inés Castillo Escalona, Residente de Medicina
Familiar. Matricula: 98229807. Email: lidnis@hotmail.com
Celular: 2224986653. Dr. Alvaro José Montiel Jarquin. Jefe de
Divisién de Investigacion en Salud Hospital de Traumatologia y
Ortopedia Puebla. Matricula: 6117532. Email:
alvaro.montiel@imss.gob.com Celular: 2222384907. Dra. ltzel
Gutiérrez Gabriel.  Coordinador Clinico de Educacion e
Investigacion en Salud en la U.M.F No. 57. Médico Familiar.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso
Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del paciente. Dra. Maria Lidia Inés Castillo Escalona,
Residente de Medicina Familiar.
Matricula: 98229807 .
Email: lidnis@hotmail.com
Celular: 2224986653

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
U.M.F. No. 6 PUEBLA.

FORMATO DE REGISTRO DE DATOS DE PACIENTES

NOMBRE:

NSS:

EDAD:

GENERO:

el R

TIEMPO DE DIAGNOSTICO DE
DIABETES MELLITUS TIPO 2:

2. INDICE DE MASA CORPORAL: INDICE DE
Criterios: PESO TALLA MASA
e Normal: 18.5-24-9 kg/m?. CORPORAL

e Sobrepeso: 25-29.9 kg/m?. 2016 | 2018 2016 | 2018 2016 2018

e Obesidad grado 1: 30-34.9
kg/m?.

e Obesidad grado 2: 35-39.9
kg/m?2.

e Obesidad severa: mayor a 40
kg/m?.

HbAlc% | Buen control Mal control

3. HEMOGLOBINA
GLUCOSILADA: 2016

e Buen control: HbAlc < a 6.9%.
e Mal control: HbAlc > a 7%. 2018

4. DETERMINACION 2016 2018

EXCRECION URINARIA DE
ALBUMINA CON
MICROALBUMINURIA EN
ORINA DE 24 HRS.
Rangos:

e Normoalbuminuria: < 30 mg/24
horas.

e Microalbuminuria: 30-300 mg/24
horas.

FECHA DE RECOLECCION DE
DATOS
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Dictamen de Autorizade
Comité Local g [nvestigaciin on Sakud 2104 con nimrerc de regisy 17 C1 21 114 137 ane COFEPRIS y rimero 0e registo ante CONBIOETICA CONBIGETICA 21

u MCE mmgm &

FECHA Martes, 05 de junio de 2016,

DR. EDUARDO VAZQUEZ CRUZ
PRESENTE

Tengo & sgrado de notificarie, que of protocalo de awvastigacikin con thua:

'ii:ggl:’mo A DOS AROS DE MICROALBUMINURIA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 EN UNA UNIDAD DE PRIMER NIVEL DE
A

i 2 consideracién para avaluacién de aste Comité Local de Investigacién en Salud, de acuerdo con s recomendaciones de sus integrantes v de los
mbum wmdomneohdodmdlodduqnylasmmdeeonydonpaquwddmmnw_u cen el nimero de
registro institucional:

To. e Regeso |
R-2018-2104-008 :
ATENTAMENTE
DR. JOSE DOMIN! NARANJOS
Presidente del Local de Investigacion en Salud No. 2104
IMSS
SUCLRDAD ¥ SC1IDARDAD 30CAN
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GOBIERNG DE JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS -(,
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COCRDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD |M$
DIRECCION DE EDUCACION F INVESTIGACION EN SALUD

PUEBLA, PUEBLA, A 28 DE JUNIO DEL 2019

AUTORIZACION DE IMPRESION DE TESIS DE ESPECIALIDAD
LOS ASESORES:
EDUARDO VAZQUEZ CRUZ

ALVARO JOSE MONTIEL JARQUIN
ITZEL GUTIERREZ GABRIEL

DE LA TESIS TITULADA:

“EXCRECION URINARIA DE ALBUMINA COMO INDICADOR PRECOZ DE DANO RENAL EN PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, SEGUIMIENTO A 2 ANOS"

REALIZADA POR EL MEDICO RESIDENTE:
MARIA LIDIA INES CASTILLO ESCALONA
DE LA ESPECIALIDAD DE MEDICINA FAMILIAR
HACEMOS CONSTAR QUE ESTE TRABAJO CIENTIFICO HA SIDO REVISADO Y AUTORIZADO EN EL
SIRELCIS CON NUMERQ DE REGISTRO NACIONAL: R-2018-2104.008
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