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Introduccion

La cardiopatia isquémica es la principal causa de muerte en los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 y en ellos existe un riesgo tres veces mayor de padecer
cardiopatia isquémica letal. (1) De hecho, la diabetes condiciona el mayor
riesgo de por vida de enfermedad cardiovascular, para cualquier factor de
riesgo unico, el cual es del 67.1% en los hombres y del 57.3% en las mujeres
de 50 anos, hasta que cumplen 75 afos de edad. (2) Desde la segunda mitad
del siglo pasado se ha observado una tendencia decreciente de la mortalidad
por cardiopatia isquémica, en la mayor parte de los paises desarrollados, y
este descenso ha beneficiado también a los pacientes con diabetes. Se ha
observado una reduccién mayor del 50% en la tasa de mortalidad por
cardiopatia isquémica en adultos con diabetes, (3) y una reduccion similar del
50% se ha observado en los eventos incidentes de enfermedad cardiovascular
en esta poblacion con diabetes. (4) Es posible que esta reduccion sea debida a
prevencion secundaria asi como a un mejor tratamiento en los pacientes con

cardiopatia isquémica. (3, 4)

La evidencia de ensayos clinicos recientes apoya el hecho de que el
tratamiento en amplia escala de la hipertension y la dislipidemia pospone o
previene la ocurrencia de cardiopatia isquémica en los enfermos de diabetes.
(5) El control estrecho de la presion arterial en la diabetes mellitus tipo 2
previene la ocurrencia de complicaciones macrovasculares de la diabetes y una
reduccion de 10 mm de Hg en la presion arterial sistolica se asocia con una
reduccion del 11% en el riesgo de infarto del miocardio. (6) Este control
estrecho tiene que ser sostenido para mantener el efecto benéfico en el riesgo
de cardiopatia isquémica. (7) El manejo adecuado y control de los lipidos
séricos, asi como la suspension del tabaquismo, son también intervenciones
favorables para reducir el riesgo de enfermedad cardiovascular en los sujetos
con diabetes. (5, 8)

Sin embargo, el papel del control glucémico para prevenir la cardiopatia
isquémica ha sido desalentador. La hemoglobina glucosilada refleja el control
glucémico a largo plazo y explica el incremento del riesgo de morir en los

hombres con diabetes, (9) y existe también un exceso de riesgo del 18% de



cualquier enfermedad cardiovascular por cada 1% de incremento en la
hemoglobina glucosilada. (10) A pesar de estos hechos, en los primeros
informes del estudio UKPDS, disefiado para evaluar el efecto del control
intensivo de la glucosa en sangre sobre la ocurrencia de las complicaciones
vasculares de la diabetes, no se observo un efecto claro en la prevencion de
las complicaciones macrovasculares. Sin embargo, se observo una reduccién
no significativa del 16% en el riesgo de infarto del miocardio. (11) Ensayos
clinicos recientes no han mostrado un beneficio claro en el control intensivo de
la glucosa para reducir el riesgo de complicaciones macrovasculares (12, 13) y
el incremento en el riesgo de mortalidad en el grupo de control intensivo de la
glucosa llevo a la terminacion anticipada de uno de estos estudios. (13) No
obstante, informes recientes del efecto a largo plazo del control intensivo de la
glucosa en sangre en la reduccion del riesgo de infarto del miocardio, han dado
nueva luz en la importancia de conseguir un control glucémico optimo en la
diabetes. (14)

Se han publicado en consecuencia, recomendaciones clinicas para lograr un
buen control de la glucosa (HbA1c <7%), presion arterial (<130/80 mm de Hg),
triglicéridos (<150 mg/dl), HDL colesterol (>40 mg/dl) y LDL colesterol (<100
mg/dl), junto con Ila suspension del tabaquismo. (15) Intervenciones
multifactoriales dirigidas al control de estos principales factores de riesgo
cardiovascular en la diabetes, han mostrado un efecto positivo sostenido en la
ocurrencia de complicaciones vasculares y en la reduccion de la mortalidad

cardiovascular en la diabetes. (16)
El control metabdlico en diferentes poblaciones.

Se han publicado diversos estudios, donde se muestra el grado de control
metabdlico que tienen los pacientes con diabetes mellitus tipo 2. En las
encuestas nacionales de salud de los Estados Unidos de Norteamérica, el
control metabdlico ha variado con el transcurso de los afos, sin lograrse
alcanzar un control 6ptimo en el paciente habitual con diabetes. El siguiente
cuadro muestra un resumen del promedio de los valores en algunos

parametros de control, alcanzado en los diferentes anos:



Variabl NHANES llI NHANES NHANES NHANES
arnabl® | 1988-1994"%19 | 1999-2000"% | 2001-2002%° | 2003-2004%°
Edad (afios) 61.3 59.0 57.4 59.7
Duracion de
la diabetes 9.3 11.9
(afos)
HbA1c (%) 7.6 7.82 7.47 7.18
Colesterol
(mg/dL) 222.8 208.9
TAS
(mmHg) 137.9 134.8
TAD
(mmHg) 73.5 71.5
Los valores promedio de algunos parametros de control metabdlico

identificados en hombres y mujeres, en las encuestas nacionales de salud de

los Estados Unidos de Norteamérica se muestran en el siguiente cuadro:

Variable NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | NHANES
i 1999- 2001- 2003- i 1999- 2001- 2003-
1988— 2000 2002 2004 1988— 2000 2002 2004
1994 hombres | hombres | hombres | 1994 mujeres mujeres mujeres
hombres 19, 20 20 20 mujeres 19, 20 20 20
19 19

HbA1c (%) | 7.5 7.75 7.57 7.33 7.7 7.91 7.36 7.04

Colesterol | 207.9 204.5 234. 213.5

(mg/dL)

TAS 135.9 131.0 139.2 138.6

(mmHg)

TAD 75.1 72.2 73.3 69.8

(mmHg)

El control metabdlico alcanzado, de acuerdo a los lineamientos de control

planteados por la Asociacion Americana de Diabetes y otras organizaciones

profesionales, segun las encuestas nacionales de salud y otras estudios en

poblaciones de Estados Unidos y Canada, se muestra en el siguiente cuadro:




Variable | \ANES | NHANES | NHANES | NHANES | BRFSS Calnaga
n ” evaluation
1999- 2001- 2003- 2002 study
1988- | 2000"%° | 2002%*% | 2004%° 2002-
1994 % 2003*
LDL < 100 34 35.4 33.8
mg/dL
Triglicéridos 47 51.4 47.2
<150 mg/dL
HbA1Cc < 7% | 44.3 36.9 49 .4 56.8 42.3 51.0
TAS < 130 48 48.4
mmHg
TAD < 80 74 93.7
mmHg
No 83.7 84.1
fumadores

Este pobre control es similar en hombres y en mujeres, como se muestra en el
siguiente cuadro a partir de los resultados publicados de las encuestas
nacionales de salud en los Estados Unidos de Norteamérica:

Variable NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | NHANES
i 1999 2001- 2003- i 1999 2001- 2003-
1998 2000 2002 2004 1998 2000 2002 2004
1994 1994 . . .
hombres | hombres | hombres mUJzeres muderes mUJzeres
hombres 20 20, 27 20 mujeres'IQ 0 20, 27 0
19, 26 , 26
LDL < 100 40.5 29.2
mg/dL
Triglicé- 46.8 57.3
ridos <
150 mg/dL
HbA1c < | 444 36.7 46.6 55.2 44 1 371 52.3 58.2
7%
No 83 79
fumadores




El control metabdlico de la diabetes es diferencial no solo por sexo, sino
también por grupo étnico. En las encuestas nacionales de salud de los Estados
Unidos de Norteamérica y en otras poblaciones se ha analizado el control
segun los diferentes grupos étnicos poblacionales, como se muestra en el

siguiente cuadro:

Variable NHANES | NHANES | NHANES | NHANES | Strong
1] 1999- 2001- 2003- Heart
1988- 2000% 2002%2° | 2004*>% | Study
199478 1994-
1995%
HbA1c < 7% 43.8 41.5 54 1 63.3
Blancos nH
Negros nH 41.2 28.5 46.3 44 .4
Hispanos 45.1 37.2
México 34.5 35.2 42.4 34.0
Americanos
Indios 30.0%
Americanos
TA < 130/80 47.9
mmHg
Blancos nH
Negros nH 43.6
Hispanos 51.7
LDL < 100
mg/dL 35.6
Blancos nH
Negros nH 221
Hispanos 36.3
Triglicéridos <
150 mg/dL 49.1
Blancos nH
Negros nH 62.1
Hispanos 42.4

El promedio de los valores de hemoglobina glucosilada entre los diferentes
grupos poblacionales es diferencial, de forma tal que es mas elevado en la
poblacién negra de los Estados Unidos y en la poblacién hispana o en los
México-Americanos, en comparacion con al poblacion blanca de ese pais,

como se muestra el siguiente cuadro:



NHANES | NHANES | NHANES | NHANES ARIC | Strong Heart
I 1988- | 1999- 2001- 2003- 1987- Study
1994 2000 %>% | 2002 *2° | 2004 %% | 1989 2" | (1994-1995)%°

Blancos no | 7.60 7.52 7.23 6.90 7.15

Hispanos

Negros no | 8.21 8.26 7.82 7.61 8.19

Hispanos

Hispanos 8.10 7.71 8.36

México 7.96 8.09 7.62 7.75

Americanos

Indios 8.5%

Americanos

En otras poblaciones, incluyendo la poblacion mexicana en la Encuesta

Nacional de Salud del afio 2000, se observa un deficiente valor promedio de los

parametros de control metabdlico, similar al observado en los estudios

mencionados, como se observa en el siguiente cuadro:

Variable ARIC ENSA | BRFSS Canada SweCIA
1987-1989%' | 2000 2002%® | evaluation 2003*°
Mexico? study
2002-2003*
Edad (anos) 55.2 55.7 62.7
Duracion de 8.8 7.8
la diabetes
(afos)
HbA1c (%) 6.82 7.7 7.3 7.2
Colesterol 209.1 196.4
(mg/dL)
LDL (mg/dL) 119.3 114.1
HDL 45.6
(mg/dL)
Triglicéridos 160.8 167.4
(mg/dL)
TAS(mmHg) 133.5 132.2 150.1
TAD(mmHg) 84.6 72.4 81.8




En los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, los principales factores de riesgo
de cardiopatia isquémica son las concentraciones elevadas de colesterol de
baja densidad (LDL), concentraciones disminuidas de colesterol de alta
densidad (HDL), la hiperglucemia, la hipertension y el tabaquismo. (31) Todos
estos factores son potencialmente modificables y se ha estimado que la
reduccion del colesterol LDL por debajo de 100 mg/dL en los pacientes con
diabetes, reduciria la incidencia de infarto del miocardio en 10%, mientras que
reducir la HbA1c por debajo de 7%, reduciria su incidencia en 3% vy la
reduccion de la presion arterial por debajo de 130/80 mm de Hg, lograria un 8%
adicional en la incidencia de infarto del miocardio. (32) Se han propuesto
diversas guias para prevenir la enfermedad cardiovascular en diabetes
dirigidas a reducir estos factores de riesgo y basadas en la evidencia cientifica
publicada (15, 33)

Los niveles elevados de colesterol LDL son el principal facto de riesgo de
cardiopatia isquémica en la diabetes, (31) y lel tratamiento para reducir los
niveles de lipidos provee una reduccién del 24% en el riesgo de eventos
cardiovasculares en la prevencion secundaria en la diabetes. (34) Los
medicamentos para recudir los niveles de lipidos reducen significativamente el
riesgo de enfermedad cardiovascular en el paciente con diabetes, (35) pero la
dieta y los cambios en los estilos de vida debieran verse aun como la piedra

central de la prevencion de la enfermedad cardiovascular en la diabetes. (36)

El control de otros factores de riesgo importantes, como la presién arterial y el
tabaquismo son fundamentales en el paciente con diabetes. El control
sostenido estrecho de la presion arterial reduce el riesgo de cardiopatia
isquémica en la diabetes, (6, 7) y su impacto en la prevencién es bastante

elevado, (32) por lo que debiera ser una meta deseable en la diabetes.

El control glucémico ha mejorado sustancialmente en los norteamericanos,
como se observa en las encuestas de salud de los Estados unidos de
Norteamérica. (20) Aun cuando ensayos clinicos recientes no han mostrado un

beneficio evidente del control intenso de la glucosa para prevenir la



enfermedad cardiovascular en el pacientes con diabetes, (12, 13) el analisis de
largo plazo del estudio UKPDS ha mostrado una reduccion emergente del
riesgo del 15% para el infarto del miocardio, lo que sostiene la importancia del
control glucémico para la prevencion de la cardiopatia isquémica en la
diabetes. (14)

Existen poblaciones especificas que requiere una vigilancia especifica y
disciplina en el manejo para conseguir un control glucémico. Los negros en los
Estados Unidos, asi como la poblacion hispana y en particular los llamados
México-Americanos, tienen un control significativamente menor de la glucosa

en sangre, cuando se comparan con la poblacién blanca de esa nacion. (37)

El control metabdlico y de los factores de riesgo cardiovascular ha mejorado en
los adultos de los Estados Unidos de Norteamérica y en otros paises
desarrollados, pero esta aun lejos de las metas recomendadas. En México es
poca la informacion que se tiene sobre el manejo de los pacientes con diabetes
y su grado de control. En los pocos resultados que se han publicado de la
Encuesta Nacional de Salud desarrollada en el afio 2000, el panorama es poco
alentador. Por ello es necesario realizar estudios poblacionales con el fin de
conocer cual es el manejo que se le da al paciente con diabetes mellitus por los
especialistas en medicina Interna del pais y cual es el grado de control
metabdlico y de los factores de riesgo cardiovascular que existe actualmente
en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 del pais.

Planteamiento del Problema

¢ Cual son los valores promedio de los principales parametros de control
metabdlico y de factores de riesgo cardiovascular en los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2, atendidos por médicos especialistas en Medicina Interna en

México?

¢, Cual es el grado de control de estos parametros de acuerdo con los criterios
de control planteados por la Asociacion Americana de la Diabetes?

¢ Cuales son los esquemas de manejo actualmente usados por los pacientes

con diabetes mellitus tipo 2, atendidos por especialistas en Medicina Interna?



Objetivos

Conocer los valores promedio de los principales parametros de control
metabdlico y de factores de riesgo cardiovascular en los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2, atendidos por médicos especialistas en Medicina Interna en
México, fundamentalmente colesterol total, las fracciones LDL y HDL del
colesterol, triglicéridos, glucosa, hemoglobina glucosilada, tension arterial
sistdlica y tension arterial diastdlica.

Evaluar el grado de control de estos parametros de acuerdo con los criterios de
control planteados por la Asociacion Americana de la Diabetes, incluyendo el
tabaquismo.

Establecer los esquemas de manejo actualmente usados por los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2, atendidos por especialistas en Medicina Interna

Material y métodos
Diserio:
Transversal.
Universo de frabajo:
Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 atendidos por médico internista
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

- Pacientes con diagnoéstico de diabetes mellitus tipo 2

- Ambos sexos

- Que cuenten con los parametros de estudio solicitados
- Que acepten participar en el estudio
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Criterios de exclusion

- Pacientes a los cuales no se les completaron las pruebas
diagnosticas establecidas de factores de riesgo.

Variables de estudio

- Edad
- Sexo
- Antecedente personal de hipertension arterial
- Niveles séricos de:
- Glucosa
- Hemoglobina glucosilada
- Colesterol total
- HDL
- LDL
- Triglicéridos
- Peso
- Talla
- Presion arterial sistdlica y diastdlica
- Duracion de la diabetes
- Tratamiento farmacolégico
- Tratamiento no farmacolégico

Tamario de la muestra
Cada médico internista incluira al estudio al menos 50 pacientes con diabetes

mellitus tipo 2. Se espera la participacién de al menos 1,500 especialistas en
medicina interna miembros del Colegio de Medicina Interna de México.

Procedimientos

Cada investigador participante en el estudio llenara un formulario (Anexo 1) con
los datos relativos a cada paciente con diabetes mellitus tipo 2, que atienda en
la consulta externa, ya sea en la medicina privada o en la medicina

institucional. La informacién sobre los parametros de control metabdlico y de
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los factores de riesgo cardiovascular se referira a los ultimos datos disponibles
del paciente. Lo mismo se anotara en relacién al tratamiento que esté llevando
el paciente. Los formularios seran concentrados por el presidente de cada filial
y se enviaran a las oficinas centrales del Colegio para su captura y analisis. Se
vera la posibilidad de capturar los formularios en linea, a través de la pagina del

Colegio, lo que se hara saber en su oportunidad.

Consideraciones éticas

Se solicitara la participacion de cada sujeto de estudio previa lectura y firma en
caso de aceptacion, de un consentimiento informado, donde se explicaran los
riesgos y beneficios de su participacion en el estudio, siguiendo las normas de
buena practica clinica en la investigacion de seres humanos y con los
lineamientos planteados por la Secretaria de Salud. El protocolo se sometera a
la consideracion de la Comision Federal para la Proteccidon Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), de la Secretaria de Salud.

Analisis estadistico.

Univariado. Verificacion de datos, andlisis exploratorio, frecuencias simples y
proporciones de las variables. Para las variables continuas: se verificara
normalidad de los datos. Si cumplen se aplicaron medidas de tendencia central

y dispersion.

Bivariado. Caélculo de las prevalencias por grupo de edad, sexo y los
intervalos de confianza al 95%, valor alfa al 0.05, para valorar asociacion la
prueba de Ji de MH, con valor alfa al 0.05. La medida de efecto: Razén de
momios de la prevalencia, con IC al 95%, valor alfa al 0.05.
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