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RESUMEN.

Se realiz6 un estudio descriptivo y prospectivo con el objetivo de caracterizar



clinico-epidemiolégicamente a los pacientes con diabetes mellitus del CMF 6 del
Area de Salud de Mayari, durante el periodo de Enero a diciembre del 2017. El
universo estuvo conformado por el total de 40 pacientes con diabetes mellitus del
consultorio 6 del Area de Salud de Mayari y la muestra por el total de pacientes
diabéticos. Se obtuvo la informacion de los datos de las historias clinicas familiares y
las historias clinicas individuales Analizando las variables: grupos de edades y
género, nivel de escolaridad, ocupacion, tipo de diabetes mellitus, tiempo de
diagnostico, dafo cardiovascular, dafio renal, dafo cerebrovascular, &érganos
afectados. Se concluyd que el predominio de pacientes con diabetes mellitus fueron
entre las edades de 50 a 59 afios de edad con predominio en el género femenino,
con tiempo diagnostico de la enfermedad de 5 a 10 anos, siendo los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 de mayor incremento con 21 pacientes. Como
complicaciones de la enfermedad tuvo mayor incidencia las cardiopatias isquémicas
seguidas de la insuficiencia cardiaca, se abord6 sobre los factores de riesgo y el
cumplimiento del tratamiento no farmacolégico como el farmacoldgico.
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INTRODUCCCION.

La diabetes mellitus se define como un sindrome heterogéneo de causas multiples,
caracterizado por hiperglucemia crénica, con alteraciones en el metabolismo de los
carbohidratos, grasas y proteinas como resultado de defectos en la secrecion, accion
de la insulina o en ambas. Sin tratamiento, la enfermedad progresa hacia la
deshidratacion, la hiperosmolaridad, la cetoacidosis, el coma o la muerte (si el déficit
de insulina es lo predominante) o hacia complicaciones crénicas con aceleracién de
la aterosclerosis (cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular y enfermedad
vascular periférica), aparicion de microangiopatia (enfermedad renal diabética y
retinopatia diabética) y la neuropatia en los casos que evolucionan durante largo
tiempo, donde el déficit relativo de la accion de la insulina y su resistencia es
progresivo. '

Las principales enfermedades que se asocian en estos pacientes son la hipertension
arterial y la cardiopatia isquémica. Se informa, ademas, que aproximadamente 25
%de las personas con insuficiencia renal cronica son diabéticos y que alrededor de
26 %de estos presentan retinopatias (4 % de ellas proliferativas), por lo cual de 2 al 3
% llegan a la ceguera. Por otro lado se plantea que entre 1y 2 % de las
amputaciones, fundamentalmente de los miembros inferiores, y de forma general la
mitad de estas, de tipo vascular, se efectian a personas diabéticas. 2

Desde la década de los 60 Cerasi y Luft plantearon que la aparicion de la
intolerancia los carbohidratos era una consecuencia de la disminucidén de la primera
fase de secrecion de insulina como respuesta a los cambios de la glucemia, y que
este constituia el factor genéticamente determinado que condicionaba el desarrollo
de la enfermedad clinica. Mas adelante, la atencién se dirigié a los defectos de la
sensibilidad la insulina, a los cuales se les atribuyd la responsabilidad fundamental
de la diabetes. Se consideré que el deterioro de la funcidn secretora de insulina era
la consecuencia del estrés mantenido a que estaba expuesta la célula beta para
mantener hiperinsulinismo compensatorio, y asi normalizar la tolerancia a la glucosa,
a pesar dela resistencia a la insulina.?

Se calcula actualmente cerca de 93 millones de personas con retinopatia diabética

(RD), de ellas 21 millones con edema macular y 28 millones con amenaza de pérdida



de vision por la RD. * La retinopatia diabética es una microangiopatia progresiva,
donde aparece un engrosamiento de la membrana basal, pérdida de los pericitos
endoteliales, cierre capilar retiniano, micro infartos retinianos y neoformacién de
vasos, secundario a la liberacidon de factor angiogénico, que libera la retina hipoxica.
Son multiples los factores de riesgos relacionados con la retinopatia diabética, el
tiempo de evolucidon es uno de ellos. La retinopatia por lo general se desarrolla entre
los 10 y 20 afos luego del inicio de la diabetes. En la retinopatia diabética varios
factores angiogénicos se destacan como el factor de crecimiento endotelial vascular
(FCEV). * "Por lo que en la actualidad se aplican antiangiogenicos, como el
bevacizumab intravitreo, y otros medicamentos, como el acetato de triancinolona. "2
El FCEV, su secrecion disminuye después del nacimiento, aunque sigue secretando
cantidades picomolares en algunas células de la retina (15-20Pg/mg de proteina) y
en el epitelio pigmentario de la retina y coroides aproximadamente 50 Pg/mg de
proteina. En los diabéticos esta sintesis es mayor. ° Se ha estudiado el papel del
FCEV en la progresion de la neovascularizacion en enfermedades retinianas, dando
lugar a un deterioro de la enfermedad y, por ende, el dafio visual.®

La diabetes mellitus (DM), enfermedad crénica no transmisible, ha sido considerada
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) un grave problema de salud por
resolver en todo el orbe. Esta enfermedad ha tenido un incremento considerable en
los ultimos tiempos, pues de 30 millones de afectados en 1995 hasta hoy dia ha
ascendido a 347 millones, con tendencia a seguir aumentando, pues se estima que
en el 2030llegue a 366 millones con el consiguiente impacto econémico y social que
traeaparejado."

La frecuencia de la diabetes mellitus (DM) se ha incrementado de manera global,
originando una enorme carga en el aspecto social, econémico y en salud. Es
considerada una delas enfermedades que mayores cambios causa en los sistemas
de salud de todas las naciones, independientemente del nivel de ingresos y del
estado socioeconomico.

La Federacion Internacional de Diabetes (IDF) establece, en la sexta edicion de su
atlas, que el 8,3% de la poblacion mundial padece DM (382millones de personas), y

se proyecta que esta cifra se incremente a mas de 592 millones de casos en menos



de 25 afos, con un aumento del 55% (teniendo en cuenta, ademas, que haya menos
175 millones de personas con la enfermedad y que no han sido diagnosticadas). 2

El mayor numero de casos lo aporta la region del Pacifico Occidental, con 138
millones, seguido por el Sudeste de Asia (72millones), Europa (56 millones),
Norteamérica y el Caribe (37millones), el Medio-este y el Norte de Africa (35
millones); Sudamérica y Centroamérica (SACA) (24 millones) y Africa (20 millones).
Se calcula que el aumento en el numero de casos diagnosticados en el periodo de
tiempo desde el afo 2013 al ano 2035 sea del 59,8% (pasando de 24 a 38,5
millones). '

Los paises con mayor numero de personas con DM son (en rango de edad de 20 a
79 anos, estimados en el afio 2013) son: China (98,4 millones), India (65,1 millones)
y Estados Unidos (24,4 millones); en Latinoamérica aparecen Brasil (11,9 millones) y
México (8,7 millones) como los dos paises que mayor aporte hacen al global de
personas con el diagnodstico. ™

Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en Sudameérica, en el afio 2014, la
prevalencia de DM en adultos = 18 afos, segun el pais evaluado y de acuerdo al
género(hombre-mujer, respectivamente) fue: Argentina (H: 9,9%,M: 8,2%); Bolivia (H:
6,7, M: 8,5%); Brasil (H: 8,5, M: 7,2);Chile(H: 10,6, M: 9,5); Colombia (H: 8,5, M: 8,5);
Ecuador(H:7,9, M:8,5);Paraguay (H: 7,6, M: 7,2); Peru (H: 7,8, M:8,5); Uruguay (H:
9,5, M: 8,5); Venezuela (H: 9,7, M: 8,4). En Colombia, la prevalencia de DM tipo 2
(DM2) esvariable, dependiendo del rango poblacional evaluado, del criterio
diagndstico empleado y de la poblacion especifica en la cual se aplican los criterios
diagnésticos.™

En la sexta edicion del Atlas de la IDF, la prevalencia de DM e intolerancia a la
glucosa (ITG) fue estimada para los afios 2013 y 2035, a partir de los datos
suministrados de 219 paises y territorios (agrupados en las 7 regiones de Africa,
Europa, Medio-este y Norte de Africa, Norteamérica y el Caribe, Sudeste de Asia y
Pacifico Occidental).

Para la IDF, la realizacion de calculos mundiales sobre la carga de DM y de
alteracion en la tolerancia a la glucosa depende en gran parte de la disponibilidad de

datos procedentes de estudios y encuestas llevados a cabo en comunidades de todo



el mundo. Los datos utilizados proceden de distintas fuentes, como la literatura
revisada por pares, encuestas nacionales y regionales sobre salud, comunicaciones
personales aportadas por investigadores de la red de la IDF y de los informes
oficiales de organizaciones multinacionales, como las Naciones Unidas o los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades estadounidense.™

Los calculos para la DM en adultos tienen en cuenta el porcentaje de personas que
viven en areas urbanas y también corrige con base en el numero de casos estimados
no diagnosticados. Las proyecciones tienen en cuenta los cambios de la estructura
de la poblacion y de la urbanizacién, pero no incluyen explicitamente cambios en la
prevalencia de factores de riesgo de DM. ®

La prevalencia de la hipertension arterial (HTA) en los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 (DM 2) es 1,5-2 veces superior que en pacientes no diabéticos. De
esta forma, entre 50 y 60 % de los diabéticos son hipertensos, porcentaje que
aumenta con la edad y con la presencia de nefropatia.'®

La diabetes va en aumento en el mundo entero, debido a un incremento en el
numero de personas con diabetes tipo 2. En el 2030 se espera que el numero de
personas con diabetes aumente a 440 millones, un 54% mas que en el 2010. Se
estima que en el ano 2030 la cifra de personas que queden ciegos por esta causa
seria de 3,3 millones. "’

En Cuba, la poblacion afectada esta entre 3 y el 6 % del total de habitantes y con
respecto a la mortalidad, en el afio 2010 ocupd el octavo lugar entre las principales
causas de muerte, con una tasa bruta de mortalidad de 23,5 por cada 100 000
habitantes. '

En un estudio con 300 pacientes DM 2 ingresados en el Centro de Atencion al
Diabético (CAD) de Bayamo, Granma, los autores de esta investigacién encontraron
HTA en 210 casos, equivalente a 70 % de la muestra estudiada.

La HTA es un factor de riesgo importante en el desarrollo de la enfermedad
cardiovascular, sobre todo, en personas con DM. El control estricto de la presion
arterial (PA) en estos pacientes se traduce en una reduccion importante en el riesgo
de mortalidad y de complicaciones relacionadas con la DM. En el estudio Steno-2,5

el control intensivo de multiples factores de riesgo cardiovascular, incluida la HTA, en



pacientes con DM 2 y microalbuminuria, se tradujo en una reduccién en la aparicién
de episodios macro y microvasculares del 50 %.

El control de la HTA es mas dificil en los pacientes diabéticos que en los no
diabéticos, debido a sus caracteristicas.® Las enfermedades cardiovasculares
constituyen la causa mas frecuente de morbilidad y mortalidad en las personas con
diabetes mellitus (DM), y presentan un riesgo de mortalidad cardiovascular de 2 a 3
veces superior en los varones, y de 3 a 5 veces mayor en las mujeres, al
compararlos con aquellos sin DM.

En las ultimas décadas se ha confirmado un notable aumento del numero de casos
de insuficiencia cardiaca (IC) en los paises occidentales, lo que condiciona una
necesidad, cada vez mayor, de atencion sanitaria, y lo cual genera un mayor
consumo de recursos para su tratamiento.?"?2

El riesgo de desarrollar IC esta presente en las personas con DM desde el mismo
momento del diagndstico.?* %

La diabetes mellitus (DM) aumenta el riesgo de contraer una serie de enfermedades
oculares, incluida la catarata, no obstante, es la causa principal de ceguera en
pacientes entre 20 y 74 anos de edad y es precisamente debido a una de sus
complicaciones: la retinopatia diabética (RD). %%

Con el fortalecimiento de la atencion primaria de salud, gracias a la incorporacién del
meédico y la enfermera de la familia, se puede lograr una asistencia sanitaria integral
a las personas con esta afeccion, toda vez que este nivel acerca la atencion donde el
individuo vive y se desarrolla, pues, es precisamente alli donde este promueve salud,

enferma y se rehabilita.?”*



OBJETIVO.
General: Caracterizar clinico-epidemiolégicamente a los pacientes con diabetes

mellitus. Consultorio 6. Area de salud Mayari 2017.



MARCO TEORICO.

Concepto: La diabetes mellitus (DM) es un desorden metabdlico caracterizado por
niveles elevados de glucosa en sangre, resultado de defectos en la secrecion y/o
accion de la insulina.

Clasificacion:

|. Diabetes mellitus tipo 1

II. Diabetes mellitus tipo 2

lll. Diabetes mellitus gestacional

Otros tipos especificos de diabetes

a) Defecto genético de la célula B



b) Defecto genético en la accioén de la insulina

c) Enfermedades del pancreas exocrino (pancreatitis, traumas del pancreas,
neoplasia del pancreas, fibrosis quistica, hemocromatosis y pancreatectomia
fibrocalculosa, entre otros).

d) Endocrinopatias (acromegalia, sindrome de Cushing, glucagonoma,
feocromocitoma, hipertiroidismo, somatostatinoma y aldosteronoma)

e) Inducida por medicamentos (glucocorticoides, vacor, acido nicotinico, hormonas
tiroideas, agonistas beta adrenérgicos, tiazidas, fenitoina e interferéon, entre otros)

f) Infecciones (rubeola congénita, citomegalovirus y ciertos enterovirus)

g) Formas poco comunes de diabetes mellitus mediada inmunolégicamente
(sindrome del hombre rigido y anticuerpos contra receptor de insulina)

h) Otros sindromes genéticos algunas veces asociados con la diabetes (Down,
Klinefelter, Turner, asi como porfiria y corea de Huntington, entre otros)."*

La diabetes tipo 1 (DT1) es consecuencia de la destruccién de las células beta del
pancreas, y por lo general conduce a una deficiencia absoluta de insulina , mientras
que la diabetes tipo 2 (DT2) se caracteriza por combinaciones de disminucién, tanto
de secrecion como de sensibilidad a la insulina (resistencia a la insulina) , que
representa alrededor del 85% al 95% del total de casos de diabetes en paises
desarrollados, y podria representar un porcentaje mayor en

paises subdesarrollados®’ .

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) hace parte de un grupo de desoérdenes
heterogéneos que comparten el fenotipo de hiperglucemia y son causados por una
interaccion de factores genéticos, ambientales y estilos de vida. La DM2 ha mostrado
una progresiva transicion epidemioldgica, principalmente por adopcién de malos
habitos en el estilo de vida. Reflejo de lo anterior, se evidencia en Latinoamérica
donde se ha venido presentando un aumento en la prevalencia y mortalidad.
Diabetes mellitus gestacional

Se define como tal a toda diabetes diagnosticada por primera vez durante el
embarazo, independientemente de la necesidad de tratamiento insulinico, del grado
de trastorno metabdlico o de su persistencia una vez finalizada la gestacion.

Recientemente la Asociacién Internacional de Grupos de Estudio de Diabetes y



Embarazo (IADPSG) 10 ha definido la diabetes franca o diabetes manifiesta durante
la gestacion para aquellas mujeres con hiperglucemia mar cada en la primera visita
prenatal definida como: glucemia basal =2 126 mg/dl (7,0 mmol/l), A1c (HbA1c
estandarizada para NGSP/DCCT en % e IFCC en mmol/mol) = 6,5% (47,5 mmol/mol)
o0 glucemia plasmatica al azar = 200 mg/dl (11,1 mmol/l) tras confirmaciéon con
glucemia basal o A1c.®

Epidemiologia

La frecuencia de la diabetes mellitus (DM) se ha incrementado de manera global,
originando una enorme carga en el aspecto social, econémico y en salud. Es
considerada una de las enfermedades que mayores cambios causa en los sistemas
de salud de todas las naciones, independientemente del nivel de ingresos y del
estado socioecondémico. La Federacion Internacional de Diabetes (IDF) establece, en
la sexta edicion de su atlas, que el 8,3% de la poblacion mundial padece DM (382
millones de personas), y se proyecta que esta cifra se incremente a mas de 592
millones de casos en menos de 25 afios, con un aumento del 55% (teniendo en
cuenta, ademas, que hay al menos 175 millones de personas con la enfermedad y
que no han sido diagnosticadas). EI mayor nimero de casos lo aporta la region del
Pacifico Occidental, con 138 millones, seguido por el Sudeste de Asia (72 millones),
Europa (56 millones), Norteamérica y el Caribe (37 millones), el Medio-este y el Norte
de Africa (35 millones);

Sudamérica y Centroamérica (SACA) (24 millones) y Africa (20 millones). . Para la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en Sudamérica, en el a~ no 2014, la
prevalencia de DM en adultos = 18 anos, segun el pais evaluado y de acuerdo al
género (hombre-mujer, respectivamente) fue: Argentina (H: 9,9%, M: 8,2%); Bolivia
(H: 6,7, M: 8,5%); Brasil (H: 8,5, M: 7,2); Chile (H: 10,6, M: 9,5); Colombia (H: 8,5, M:
8,5); Ecuador (H: 7,9, M: 8,5); Paraguay (H: 7,6, M: 7,2); Pera (H: 7,8, M: 8,5);
Uruguay (H: 9,5, M: 8,5); Venezuela (H: 9,7, M: 8,4). En Colombia, la prevalencia de
DM tipo 2 (DM2) es variable, dependiendo del rango poblacional evaluado, del
criterio diagndstico empleado y de la poblacion especifica en la cual se aplican los
criterios diagnodsticos. En esta regidon de Sudamérica el numero de individuos con
DM2, segun la IDF, es de 2.135.380. La prevalencia de DM tipo 1 (DM1) estimada es



del 0,07% 1,2 . En la sexta edicion del Atlas de la IDF, la prevalencia de DM e
intolerancia a la glucosa (ITG) fue estimada para los afos 2013 y 2035, a partir de
los datos suministrados de 219 paises y territorios (agrupados en las 7 regiones de la
IDF: Africa, Europa, Medio-este y Norte de Africa, Norteamérica y el Caribe, SACA,
Sudeste de Asia y Pacifico Occidental)*.

Factores de riesgo.

No Modificables

« Edad : 40 afios o mas.

» Antecedentes de familia primer grado Diabetes tipo de 2 DM.

» Etnia predisponente (indios americanos, afroamericanos, hispanos, asiaticos del
pacifico sur).

« Historia de Diabetes Gestacional o hijos RN con macrosomia.

» Sd. Ovario Poliquistico.

Modificables (tratables)

« Indice de masa corporal igual o mayor de 25 Kg/m 2 .

« Sedentarismo.

* Intolerancia a la glucosa o glicemia alterada en ayuna

* Hipertension Arterial

* Dislipidemia

» Acantosis Nigricans

» Apnea obstructiva del sueno

 Estrés psicosocial / presencia episodios depresivos

« Esquizofrenia®

Todas las personas que presentan factores de riesgo deberian ser sometidas a algun

tipo de actuacion para evitar la diabetes. Sin embargo, los mejores candidatos a la
hora de seleccionar a quien tratar serian las personas con “prediabetes”, es decir,
aquellas con cualquiera de las siguientes situaciones:
Glucemia basal alterada (glucemias en ayunas entre 100 y 125 mg/dl)
« Intolerancia a los hidratos de carbono (glucemias a las 2 horas de tomar 75v
gramos de glucosa entre 140 y 199 mg/dl)
Hemoglobinas glucosiladas (HbA1c) entre 5,7 y 6,4 %


http://www.fundaciondiabetes.org/prevencion/310/riesgo-de-diabetes-tipo-2

Se han llevado a cabo una serie de estudios para evaluar el impacto de diferentes
terapias, modificando el estilo de vida o ensayando con diferentes medicamentos. El
estilo de vida que se recomienda es muy similar al que se les aconseja a las
personas ya diagnosticadas con diabetes, a las que tienen que controlar el peso, a
los que tienen un exceso de grasas en sangre, a los que padecen enfermedad
cardiovascular o, simplemente, a la poblacion general, ya que seria el estilo de vida
sano por excelencia Factor genético o hereditario. La diabetes tipo 2 tiene mayor
riesgo hereditario que la tipo 1. En casi todos los casos un padre o un abuelo tienen
la enfermedad. En el caso de gemelos idénticos, si uno tiene la enfermedad, el otro
tiene un 80% de posibilidades de desarrollarla. El 85 % de las personas con diabetes
tipo 2 tienen exceso de peso. El porcentaje restante a menudo tiene un defecto
hereditario que causa resistencia a la insulina *°.

Entre los principales factores de riesgo figuran: Diabetes mellitus en familiares de
primer grado, hipertension arterial, madres con antecedente de hijos macrosémicos
en partos previos (4 000 gramos o mas) o diabetes gestacional, tolerancia a la
glucosa alterada o glucemia en ayunas alterada previa (prediabetes),sedentarismo,
individuos mayores de 45 afios con IMC de 25 kg/m 2 o mas o circunferencia de
cintura de mas de 102 cm en los hombres y de 88 en las mujeres. Criterios de
insulinorresistencia (acanthosis nigricans y sindrome de ovarios poliquisticos).
Infecciones pidbgenas o micéticas repetidas, bajo peso al nacer, triglicéridos: mas de
200 mg/dL y/o HDL menos de 40 mg/dL, estrés, antecedente de enfermedad
cardiovascular.

Hoy en dia, existen suficientes datos que sugieren un incremento de la prevalencia
de la obesidad. la principal causa de la obesidad, es un aumento en el estilo de vida
sedentario y una dieta donde la energia consumida excede la energia gastada,
muchos factores pueden ser responsables de este desequilibrio, A

nivel mundial se han propuesto diversas explicaciones sobre este fenomeno. Entre
las principales destacan las siguientes: a) La dieta: tanto en contenido energético
como en composicion; b) Comer fuera de las comidas principales: picar y comer
entre comidas, alimentos altamente energéticos. ¢c) Consumo excesivo de bebidas

azucaradas. d) Falta de actividad fisica en general y de un deporte en particular; e)



Factores genéticos: los individuos no se comportan de la misma manera en relaciéon
al aumento de peso; f) Comportamiento social y cultural: estilos de vida, habitos
alimenticios, que dependen directamente de la influencia familiar®’.

Diagnostico

* Interrogatorio

En la anamnesis se indagara sobre los antecedentes patoldgicos familiares y
personales, otros factores de riesgo ya mencionados, la ingestion de sustancias
diabetogénicas, asi como los sintomas clasicos: poliuria, polidipsia, polifagia, pérdida
o aumento de peso y astenia. Ademas de estos sintomas se pueden presentar otros
como infecciones cutaneas recidivantes, vulvovaginitis, balanopostitis, retraso en la
cicatrizacion de las heridas, acroparestesias, somnolencia postprandial, estupor y
coma. Es valido senalar que la diabetes puede iniciar de forma brusca (generalmente
la de tipo 1) o de forma insidiosa (mas frecuente la de tipo 2) con escasos sintomas y
muchas veces se detecta al diagnosticar una de sus complicaciones.

* Examen fisico

Estara encaminado a buscar algunas complicaciones, a saber:

- Mucosas: observar si hay enrojecimiento, que puede obedecer a procesos sépticos
(sobre todo en encias y mucosa vaginal o peneana), hiperpigmentaciones, erosiones
y ulceras.

- Aparato cardiovascular: incluir la toma de la tensién arterial y el pulso.

- Boca: precisar caries, candidiasis, enfermedad periodontal, queilitis comisural,
entre otras.

- Piel: buscar palidez, rubicundez, cianosis, lesiones interdigitales, aumento o
disminucién de la temperatura, xantomas cutaneos y xantelasma.

Unas: detectar micosis.

Tejido celular subcutaneo: buscar infiltracion por edemas.

Tiroides: detectar posible aumento de la glandula.

Sistema arterial periférico: precisar los pulsos pedios y tibial posteriores.

Medidas antropométricas: se precisara la talla en centimetros y el peso en
kilogramos, para calcular el indice de masa corporal, lo cual en la practica médica, en

las sobrecargadas consultas de diabetes, ocupa un tiempo que en ocasiones no se



dispone. Si no es posible determinarlo, se considera, al menos, utilizar la férmula
tradicional de Broca (restarle 105 a la talla del paciente, lo que da el peso ideal en
kilogramos).

- Sistema osteomioarticular: buscar deformidades podalicas.

- Examen neurolégico: no debe faltar el martillo percutor para explorar la reflectividad
patelar y aquiliana cuando menos, ni el diapasdn para medir la sensacion vibratoria
(palestesia). El sentido de posicion (batiestesia) alterado es traduccion de neuropatia
periférica. Debera explorarse la sensibilidad tactil, térmica y dolorosa en las zonas
mas frecuentemente afectadas, como los miembros inferiores, también expresion de
neuropatia periférica. Debe ser utilizado el monofilamento de nailon, ya que mide la
presencia o no de la sensacion protectora; su pérdida es un gran predictor de lesion
ulcerosa. La neuropatia diabética periférica constituye la complicacion mas frecuente

en las personas con DM; la simétrica distal, la forma mas comun.

Fondo de ojo: detectar retinopatias.

* Examenes complementarios:

Glucemia en ayunas: 7 mmol/L o mas (126 mg/dL)

Glucemia postprandial: 11,1 mmol/L o mas (200 mg/dL)

Prueba de tolerancia a la glucosa oral (PTG-O): en ayunas 7 mmol/L o mas (126
mg/dL) y a las 2 horas es 11,1 mmol/L o mas (200 mg/dL). Cuando la enfermedad no
tiene una sintomatologia florida es preciso realizar la pesquisa activa en grupos de
riesgo. Si existen sintomas clinicos de diabetes, solo es necesario hacer una prueba
con valores bioquimicos compatibles con la enfermedad para confirmar el
diagndéstico.

Tratamiento

- Mantener al paciente libre de sintomas y signos.

- Lograr un control metabdlico lo mas cercano a lo normal.

- Controlar los factores de riesgo que pueden ocasionar complicaciones (obesidad,
hiperlipoproteinemia, hipertension arterial, hiperinsulinismo, habito de fumary
alcoholismo).

- Defender la reserva pancreatica de insulina.

- Disminuir la frecuencia, postergar el inicio y reducir la gravedad de las



complicaciones agudas y cronicas.

- Rehabilitar a los pacientes con secuelas de las complicaciones®,.

Tratamiento no farmacologico

Modificacion del estilo de vida La educacion es esencial para controlar la
enfermedad y disminuir las complicaciones. Los programas que modifican estilo de
vida, donde se involucra el equipo de salud, el paciente y su red de apoyo, mejoran
el control de peso, ayudan a dejar el habito tabaquico y a aceptar la enfermedad.
Después de una intervencion educativa se ha reportado una disminucion de la
presion arterial de 5 mm Hg y de la HbA1c de 0.81 % , lo que reduce los
requerimientos de farmacos . El entrenamiento grupal para el autocuidado es mas
eficaz que la educacion individual para mejorar el control glucémico, el conocimiento
sobre la diabetes, las habilidades para el autocuidado, la disminucion de la presién
arterial, del peso corporal y del uso de medicamentos, a mediano y largo plazos.
Tratamiento médico nutricional

Las modificaciones en la alimentacion, el ejercicio y las terapias conductuales
favorecen la disminucion del peso y el control glucémico; su combinaciéon aumenta la
eficacia. Las dietas con alto contenido en fibra y una proporcion de hidratos de
carbono entre 55 y 60 %, con alimentos de bajo indice glucémico, son eficaces en el
control de la glucemia.

Actividad fisica

Los programas de ejercicio fisico de intensidad aerdbica y anaerdbica en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2, motivados y sin complicaciones avanzadas, son eficaces
para el mejor control glucémico (reduccion de la HbA1c de 0.6 %). Las ventajas
fisiologicas inmediatas de la actividad fisica son mejoria de la accién sistémica de la
insulina de 2 a 72 horas, mejoria de la presion sistdlica mas que la diastdlica y
aumento de la captacion de glucosa por el musculo. Ademas, a mayor intensidad de
la actividad fisica, se utilizan mas los carbohidratos. La actividad fisica de resistencia
disminuye la glucosa en las primeras 24 horas. A largo plazo, la actividad fisica
mantiene la accion de la insulina, el control de la glucosa, la oxidacién de las grasas,
y disminuye el colesterol LDL. Si se acompana de pérdida de peso, es mas efectiva

para mejorar la dislipidemia; adicionalmente, mejora la depresion y el ejercicio de



resistencia incrementa la masa musculoesquelética.

Tratamiento farmacoldgico.

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2, obesos o no, el tratamiento con metformina
. Cuando hay obesidad, el uso de la biguanida se asocia con pérdida de peso (de 1 a
5 kg), sin aumentar el riesgo de hipoglucemia. El riesgo de hipoglucemia en
pacientes adultos mayores es mas frecuente con el uso de sulfonilureas. Ante
hiperglucemia postprandial, estan indicadas las glinidas o inhibidores de la
alfaglucosidasa, o la insulina de corta o rapida duracién. Debe iniciarse el tratamiento
con insulina cuando no se llega a la meta de control glucémico, a pesar del cambio
en el estilo de vida y del uso de hipoglucemiantes orales. Es indispensable
cerciorarse de la adherencia al cambio del estilo de vida al iniciar la terapia con
insulina. Debe explicarse al paciente, desde el momento del diagndstico, que la
insulina es una opcién para el control de la diabetes y que puede ser necesaria
conforme evoluciona la enfermedad. Debera administrarse insulina basal con
analogo de insulina de accidn prolongada, mas que insulina

NPH, por el menor riesgo de hipoglucemia, asi como agregar insulina de accion corta
prandial cuando el paciente ha logrado la meta de glucemia en ayuno. Cuando la
insulina esta indicada para el control de la hiperglucemia postprandial, es preferible
utilizar analogos de insulina de accion rapida mas que insulina humana regular,
debido a que tienen un inicio mas rapido y su vida media se asocia con menor riesgo
de hipoglucemias®.

Tipos de insulina:

Rapidas: regular (Actrapid, Humulina regular); analogos rapidos: lispro (Humalog),
aspart (Novorapid), glulisina (Apidra); de accién intermedia: iséfana NPH (Humulina
NPH, Insulatar- dflexpen); mezclas de rapida e intermedia: rapida+ NPH (Mixtard 30,
Humulina NPH), lispro + NPL (HumalogMix 25 y 50), aspart + NPH (Novomix 30);
analogos lentos: glargina (Lantus), detemir (Levemir).

Insulinizacién en el diagnostico

Para insulinizar en el momento del diagndstico de la diabetes tipo 2 existen unos
criterios:

* Mayores (necesario uno): cetonurias intensas, embarazo, contraindicacion de los



farmacos orales.

* Menores (como minimo dos): pérdida de peso intensa, poliuria nocturna intensa,
glicemia >400mg/dl.

Pautas de insulinizacién

Nocturna o basal: Es de eleccidon en asintomaticos en tratamiento con dos farmacos
orales a dosis maximas y control deficiente. Dosis de 0,15-0,20 Ul/Kg/dia de NPH,
glargina o detemir en dosis unica antes de acostarse, manteniéndose los
secretagogos y la metformina. Aumentar 2-3 U cada 3 dias para que la glicemia en
ayunas sea < 130 mg/dl. Aumentar 4 U cada 3 dias si glicemia en ayunas en > 180
mg/dl. Al cabo de 3 meses de haber ajustado la insulina, se determina la Hb A1c y si
es < 7,5% se continua con la misma pauta, si es mayor, se comenzara con multiples
dosis de insulina.

2. Control con dos dosis: De eleccion en sintomaticos (cetonuria y pérdida de peso),
con contraindicaciones a la medicacién oral o en insulinizacion transitoria (excepto
embarazo). Mantener la metformina si no hay contraindicacion y retirar los
secretagogos y otros farmacos hipoglucemiantes.

A) NPH o similares: dosis inicial 0,30 Ul/Kg/dia repartida 2/3 antes del desayuno y
1/3 antes de la cena.

B)Pauta basal + suplemento de insulina de accién rapida: dosis nocturna (basal) 0,3
UI/Kg y un suplemento antes de la comida principal (4-6 U). Las dosis necesarias de
insulina son habitualmente 0,3-0,7Ul/Kg/dia, pero en diabéticos obesos puede ser
hasta de 1-1,5 Ul/Kg/dia. Si a pesar de recibir dos dosis de insulina intermedia la
HbA1c a los 3 meses es >7,5% se puede cambiar por una mezcla de insulinas si las
glucemias postprandiales del desayuno y la cena estan

elevadas, pudiendo afadirse ademas una dosis de insulina rapida antes de la comida
del mediodia si las glucemias postprandiales estan elevadas.

Ajuste de dosis

Las prioridades en el ajuste de la pauta seran: corregir la hipoglucemia (sobre todo si
es nocturna), corregir la hierglicemia basal (en ayunas), controlar la hiperglucemia
mantenida a lo largo del dia, corregir la hiperglucemia puntual. Se realiza basandose

en el perfil glucémico. Se hara un control antes y dos horas después de cada comida



principal. Al inicio, mientras estamos ajustando la dosis de insulina, se realizara un
perfil cada 2-3 dias y, posteriormente, se espaciara a uno a la semana. Si recibe
insulina intermedia o mezcla por la noche, deberia realizarse un control de
madrugada para determinar hipoglucemias nocturnas. El objetivo es primero
controlar las cifras basales de glucemia (las previas a desayuno, comida y cena) para
que sean < 130 mg/dl. Posteriormente, cuando esto se haya conseguido, debemos
mantener las cifras de glucemia postprandial en <180 mg/dl.

Ajuste segun el tipo de insulina/ momento de administracion:

* Mezcla, intermedia de la mafana: en funcién de la glicemia pre cena.

» Mezcla, intermedia de la noche: en funcién de la glicemia en ayunas.

* Prolongada: en funcién de la glicemia en ayunas.

* Rapida o ultrarrapida: en funcién de la glicemia a las 2hrs de la comida
correspondiente.

Aumento de unidades de insulina segun tipo:

» Prolongada, intermedia, mezcla: aumentar 2 Ul cada 3 dias (4 Ul si glicemia >180
mg/dl) hasta que la glicemia en ayunas sea <130 mg/dI.

» Rapida: aumentar 2 Ul cada 3 dias hasta que la glicemia postprandial sea < 180
mg/dl.

Tratamiento combinado:

Se basa en el sinergismo que se produce entre farmacos con distintos mecanismos
de accion.

» Metformina-Sulfonilureas: Es la asociacion con mas experiencia de uso. Reduce la
HbA1c de 1,5 a 2% mas. Es el tratamiento de primera eleccién cuando fracasa la
monoterapia.

» Metformina-glinidas: Se usa en caso de contraindicacién a las sulfonilureas o si
existen horarios irregulares de comida, riesgo aumentado de hipoglucemia
(ancianos) o en predominio de hiperglucemias postprandiales. Reduce la HbA1c 0,5-
0,7% (nateglinida) y 1-1,5% (repaglinida).

» Metformina-glitazonas: Alternativa a metformina-sulfonilureas sobre todo en caso
de obesidad abdominal y predominio de resistencia a la insulina. Reduce la HbA1c
un 1-1,5%.



» Metformina-inhibidor de alfa-glucosidasas: Se usa cuando no se pueden usar otros
antidabéticos orales. Reduce la HbA1c 0,5-1%.

+ Metformina-inhibidores de DPP4: Alternativa de mayor coste a la asociacion
metforminasulfonilureas. Producen menos hipoglucemias y menos aumento de peso.
Reduce la HbA1c un 0,7-1%.

» Sulfonilurea-glitazona: Cuando hay intolerancia o contraindicacién a metformina.
Reduce la HbA1c entre 1 y 1,5 puntos.

« Sulfonilurea-inhibidor de las alfa glucosidasas: Cuando no se pueden usar otros
antidiabéticos orales Reduce la HbA1c entre 0,5 y 1 punto.

« Sulfonilurea-inhibidonres DPP4: Cuando existe contraindicacion o intolerancia a la
metformina. Disminuyen un 0,7% la HbA1c con aumento de hipoglicemias.

* Glitazonas-inhibidor DPP4: Reduce la HbA1c un 0,7%. Como efectos secundarios
mas frecuentes destacan el aumento de peso y el edema periférico. * Farmacos
orales e insulina: Si el tratamiento con farmacos orales falla, combinarlos con una

dosis basal nocturna de insulina es la mejor opcién*

Complicaciones en 6rganos diana.

Los factores de riesgo cardiovascular, especialmente la diabetes mellitus 2, la
hipertension arterial, la hipercolesterolemia y el habito tabaquico, son predictores
utiles de morbilidad y mortalidad cardiovascular y renal; su control reduce los eventos
clinicos por esas enfermedades. El tratamiento de la diabetes mellitus y de la
hipertension arterial reduce las complicaciones clinicas, asi como la morbilidad y
mortalidad cardiovasculares directamente relacionadas con la elevacion moderada o
grave de la glucemia y la presion arterial. Las enfermedades cardiovasculares junto
con las enfermedades cronico-degenerativas son una causa principal de muerte en
los paises industrializados y en vias de desarrollo y su control reduce los eventos
clinicos por estas enfermedades. El riesgo de enfermedad coronaria en los pacientes
diabéticos es mayor que en los pacientes no diabéticos por lo que se requiere el
control de la hipertensién arterial por debajo de 130/80 mmHg. El riesgo coronario o
cardiovascular es la probabilidad de padecer una enfermedad coronaria o

cardiovascular en un periodo determinado, generalmente de 5 a 10 afos; existen



instrumentos para su evaluacién, como la escala de Framingham*'.

Las enfermedades coronarias y el accidente cerebro-vascular, han constituido las
principales causas de muerte y discapacidad entre las mujeres y hombres que
envejecen, siendo mas significativo aun en los pacientes diabéticos tipo 2; en
comparacion con la poblacion no diabética, los diabéticos tienen de dos a cuatro
veces mas riesgo de presentar enfermedad coronaria y de cuatro a cinco veces mas,
enfermedad vascular cerebral y periférica debido a alteraciones lipoprotéicas que
contribuyen al desarrollo de la aterosclerosis temprana en estos pacientes por otra
parte coexisten otros importantes factores de riesgo coronario como son: La
hipertension arterial, el tabaquismo, sedentarismo, obesidad y tal parece que todos
ellos tienen un efecto deletéreo en esta poblacion , y en el caso de los ancianos se
agrava la situacién ya que tienen una prevalencia aumentada de enfermedades
coexistentes y consumen algunos farmacos que contribuyen a exacerbar o perturbar
la anormalidad en el metabolismo lipidico, por lo que la deteccién oportuna de los
factores de riesgo y el tratamiento adecuado de estas anormalidades seguramente
reducen el nimero de accidentes cardiovasculares*.

La DM produce alteraciones en el endotelio y en el musculo liso vascular, disfuncién
plaquetaria, vasoconstriccion y respuesta proliferativa en los sitios de lesién . El
endotelio vascular no se debe considerar como el recubrimiento pasivo interpuesto
entre la sangre y el arbol vascular, sino como un érgano muy extenso del organismo
humano, que cumple disimiles e importantes funciones .El 6xido nitrico derivado del
endotelio, constituye el compuesto vasodilatador natural mas importante del
organismo. Otra sustancia producida por las células endoteliales es la prostaciclina,
que provoca. En el endotelio también se produce trombomodulina, activador tisular
del plasmindégeno y glucosaminoglucanos del tipo heparan sulfato, la que garantiza
una hemorreologia normal (concepto que incluye, entre otros aspectos, la capacidad
de mantenerse la sangre en estado liquido aun cuando esta tiene un contacto
prolongado con la pared vascular); y, con efectos contrarios, sustancias
trombogénicas, como el inhibidor del activador tisular del plasminégeno, el factor de
necrosis tumoral alfa, la interleuquina-1 y el factor tisular o histico .La hiperglucemia

cronica se asocia con un aumento de la formacion de productos avanzados de la



glicosilacion y una hiperactividad del complejo aldosa reductasa-proteina quinasa C,
lo cual provoca, por mecanismos complejos, un incremento del estrés oxidativo,
fendmeno que esta intimamente ligado a la aparicion de DE en los individuos que
padecen DM . La DE es un suceso temprano en el curso de la DM tipo 2, incluso,
existen evidencias de que los marcadores de DE estan elevados en este tipo de
pacientes diabéticos, afos antes de que la enfermedad se manifieste clinicamente.
En la DM tipo 2 se sabe que, ademas de la hiperglucemia, también influyen en la
aparicion de DE, la resistencia a la insulina y el hiperinsulinismo resultante . Por su
parte, el 60 % de los individuos con DM tipo 2 son hipertensos y el 90 %, obeso. La
causa mas comun de muerte entre los europeos adultos con DM es la enfermedad
coronaria, en diversos estudios se ha demostrado que este grupo tiene un riesgo 2 o
3 veces mayor que las personas sin diabetes 15 , los sujetos diabéticos mueren 10 a
15 afos antes que los que pertenecen a la poblacion general, y, sobre todo, por
enfermedades vasculares; ademas esta demostrado que un diabético tiene igual
riesgo de sufrir un infarto de miocardio, que un individuo que ha tenido un primer
episodio coronario .Puede decirse que en los individuos con diabetes se presentan
con mayor frecuencia todas las enfermedades vasculares relacionadas con el
fendmeno aterosclerético y se sabe que la DE esta asociada de forma importante
con la aparicion de la aterosclerosis®.

Los factores de riesgo de Cardiopatia isquémica (CIl) tradicionales, como la
hipertension, la dislipidemia y la obesidad, se agrupan en los pacientes con diabetes
pero este grupo no es por completo responsable del aumento del riesgo que se
observa en los pacientes con diabetes, ya que intervienen muchos otros
mecanismos. Todavia no se conocen bien los mecanismos por los que la
hiperglucemia aumenta el riesgo de ECV, pero dada la clara asociacion que existe
entre la gravedad de la hiperglucemia y el riesgo de ECV en la diabetes, tanto de tipo
1 como de tipo 2, es probable que influya directamente en el desarrollo, la progresion
y la inestabilidad de la ateroesclerosis. Las alteraciones vasculares principales que
se relacionan con la hiperglucemia son la disfuncién vasomotora endotelial, los
efectos vasculares de los productos finales de la glucacién avanzada, los efectos

adversos de los acidos grasos libres circulantes y el aumento de la inflamacion



sistémica. Ademas, los efectos perniciosos de la hipoglucemia que complican el
tratamiento de la diabetes, el desequilibrio simpaticovagal debido a la neuropatia
autonoma diabética y los efectos vasculares de la exposicion constitutiva al exceso
de insulina, pueden contribuir aun mas al riesgo de ateroesclerosis. La disfuncion
vasomotora endotelial, caracteristica distintiva de la enfermedad vascular diabética,
se asocia a un aumento de la hipertension y a un prondstico adverso de las ECV.
Entre el elevado numero de mecanismos que contribuyen a la disfuncién endotelial
se encuentran las anomalias de la biologia del 6xido nitrico, el aumento de la
endotelina y la angiotensina Il y la disminucién de la actividad de la prostaciclina (es
decir, prostaglandina | 2 ), que contribuyen a las anomalias del control de flujo
sanguineo. Cuando se producen episodios de SCA, la falta de reflujo después de la
intervencidon percutanea que refleja la disfuncion endotelial aguda se produce con
mas frecuencia en presencia de hiperglucemia, independientemente de si hay o no
diabetes, y puede contribuir al aumento del riesgo miocardico, por lo que se
producen infartos mas grandes, aumenta la arritmia y empeora la funcion sistolica.

Las intervenciones terapéuticas sobre el estilo de vida siguen siendo el principio
basico de la prevencion de las complicaciones ateroescleréticas que se asocian a la
diabetes. Como han recomendado la American Diabetes Association (ADA) y la
American Heart Association (AHA), los objetivos terapéuticos generales del estilo de
vida son no fumar, al menos 150 min de ejercicio aerdbico de intensidad moderada a
la semana y recomendaciones nutricionales para el control del peso y la composicién
de la dieta. Aunque es posible que la modificacion del estilo de vida no afecte al
pronostico cardiovascular en pacientes con diabetes establecida, esa intervencién si
reduce los factores de riesgo de las enfermedades vasculares y logra muchos
beneficios para la salud. Ademas del estilo de vida, las estrategias farmacoldgicas
reducen eficazmente el riesgo de ECV en la diabetes. Esas intervenciones consisten
en control frecuente de la presion arterial y tratamiento de los lipidos en todos los
pacientes y, en aquellos con el riesgo maximo, inhibidores de la enzima conversora
de la angiotensina (ECA) independientemente de la presién arterial, asi como acido
acetilsalicilico diario. En lo que respecta a estas intervenciones para ECV basadas

en la evidencia, los datos acumulados referentes a los efectos del control glucémico



sobre la reduccion del riesgo de ECV siguen siendo menos sélidos.

Insuficiencia cardiaca

En el entorno ambulatorio, la diabetes se asocia de forma independiente con un
riesgo 2-5 veces mayor de IC respecto a las personas sin diabetes, que comprende
IC sistdlica y diastdlica, y los pacientes con diabetes tienen un pronéstico peor una
vez desarrollada la IC. Ademas, la diabetes se asocia con un mayor riesgo de IC en
el contexto de episodios de SCA. Los multiples factores que aumentan el riesgo de
IC en la diabetes incluyen alteraciones isquémicas, metabdlicas y funcionales del
miocardio. Aunque el IM y la hipertensién son los factores de riesgo mas frecuentes
asociados a la IC, la diabetes mellitus y los valores de la resistencia a la insulina
antes de desarrollar la diabetes también son factores de riesgo importantes e
independientes de la IC, que aumentan el riesgo asociado de dos a cinco veces (v.
capitulos 22 a 25). Ademas, una vez que se ha producido la IC, |la diabetes augura
un pronostico especialmente adverso para la morbilidad y la mortalidad
consecuentes, y se estima que el aumentado relativo del riesgo de mortalidad varia
del 30 al 60%, segun un subanalisis de datos procedentes de una serie de estudios
clinicos aleatorizados. 13,99,100 Teniendo en cuenta estas observaciones, conocer
mejor los fundamentos biopatoldgicos que relacionan la diabetes con la IC y aplicar
correctamente las estrategias para la prevencion y el tratamiento de la IC en esta
poblacién siguen siendo objetivos principales de la salud publica. Los objetivos de la
prevencion y el tratamiento de la IC en los pacientes diabéticos son similares a los de
los pacientes no diabéticos: conservar la funcién del miocardio, aliviar la congestiéon
pulmonar, disminuir el progreso de la enfermedad y alargar la supervivencia. En
general, los tratamientos farmacolégicos para la IC que se han evaluado en la
poblacién general de pacientes con riesgo y la enfermedad tienen una eficacia
parecida, o mejor, en los pacientes con diabetes comparados con los que no tienen
la enfermedad.*

Retinopatia diabética

Desde mediados del pasado siglo, la diabetes mellitus (DM) se ha convertido en una
de las amenazas mas serias a la salud, tanto sistémica como ocular. Las alteraciones

del metabolismo de la glucosa debidas a la disminucion de la produccién de insulina,



su liberacion retardada por el pancreas, o aumento de la actividad del 6rgano,
afectan la pared arterial, tanto de los vasos grandes como de los pequefos
(microangiopatia). Una de las razones que dificultan el éxito de las acciones de salud
es la gran cantidad de personas que llevan afos padeciendo la enfermedad y ni
siquiera lo saben. Al desconocer su condicion, la persona no toma las medidas para
prolongar su vida y preservar su salud al acumular dafios en su organismo no
evidentes hasta que desarrollan complicaciones.
Entre estas, una de las mas temidas es la retinopatia diabética (RD) por la
discapacidad visual, muchas veces irreversible, que provoca cuando no se detecta a
tiempo. Afecta a mas del 20% de la poblacion diabética (entre 6 y 10 000 casos por
millon de habitantes), de los que alrededor del 45% son adultos mayores. Mas de la
mitad de los casos no son diagnosticados y es la causa mas frecuente de ceguera
entre diabéticos (70-84%).Los reportes sobre la prevalencia de RD varian, segun los
diferentes autores, entre un 20% y un 60%, influenciados por los métodos de
deteccion. En Cuba existen aproximadamente 306 000 diabéticos conocidos,
distribuidos y controlados en los consultorios médicos, y aunque no se cuenta con
cifras nacionales de prevalencia de RD, se han manejado datos que fluctuan entre el
30 y el 50%. La RD en si no lleva implicita mortalidad, pero crea un alto indice de
dependencia y de pérdida de funciones en pacientes activos, lo que provoca
disminucidon de la autoestima por tener que depender de otras personas para las
funciones vitales y por el aumento del indice de postracién al disminuir la movilidad
por falta de vision y por temor a las caidas®.

La retinopatia diabética es una microangiopatia progresiva, donde aparece un
engrosamiento de la membrana basal, pérdida de los pericitos endoteliales, cierre
capilar retiniano, micro infartos retinianos y neoformacion de vasos, secundario a la
liberacion de factor angiogénico, que libera la retina hipoxica. Son multiples los
factores de riesgos relacionados con la retinopatia diabética, el tiempo de evolucion
es uno de ellos. La retinopatia por lo general se desarrolla entre los 10 y 20 afios
luego del inicio de la diabetes. El mal control de la presion arterial contribuye a la
progresion de la RD. En la retinopatia diabética varios factores angiogénicos se

destacan como el factor de crecimiento endotelial vascular (FCEV). Por lo que en la



actualidad se aplican antiangiogenicos, como el bevacizumab intravitreo, y otros
medicamentos, como el acetato de triancinolona. ElI FCEV, su secreciéon disminuye
después del nacimiento, aunque sigue secretando cantidades picomolares en
algunas células de la retina (15-20Pg/mg de proteina) y en el epitelio pigmentario de
la retina y coroides aproximadamente 50 Pg/mg de proteina. En los diabéticos esta
sintesis es mayor*.

Estudios muestran que casi el 100% de personas diagnosticadas con DM tipo 1 y
60% de aquellas personas diagnosticadas con DM tipo 2 desarrollaran alguna forma
de RD durante las primeras dos décadas después de haberse realizado el
diagnédstico de la enfermedad (2). Afortunadamente, el riesgo de ceguera debido a
RD puede ser reducido de manera significativa si la RD es detectada y tratada de
manera oportuna*’. El tiempo de evoluciéon se considera el factor mas importante
relacionado con la gravedad y la prevalencia de la RD. En los diabéticos tipo 1, la
retinopatia se presenta en el 98 % de los pacientes con 15 o mas anos de evolucion
y en el 2 % de los que tienen menos de dos afios con la enfermedad. La retinopatia
diabética proliferativa (RDP) no aparece en los cinco primeros afios, pero esta
presente en el 56 % en aquellos con mas de 20 afios de evolucion. Alos 15 afios o
mas de evolucion de la enfermedad, es mayor el riesgo en adultos
insulinodependientes (85 %) que en no insulinodependientes (58 %); sin embargo, es
mucho menor que en los diabéticos juveniles. La prevalencia e incidencia de la RD
aumenta por un mal control mantenido de la glucemia. Las cifras elevadas de
glucosa en sangre se consideran el segundo factor de riesgo mas importante, pues
lesiona directamente la membrana basal de los vasos de la microcirculacién, ademas
de incrementar la glucosilacién no enzimatica de las proteinas. El tipo de tratamiento
constituye otro factor de riesgo a tener en cuenta, al aumentar la progresion a formas
mas graves entre aquellos que no usan tratamiento intensivo con insulina. El
consumo de alcohol se ha relacionado con la disminucion de retinopatia en
diabéticos tipo 1, lo cual puede ser explicado por el aumento de los niveles séricos
de la lipoproteina de alta densidad, la disminucién de la agregacion plaquetaria y de
los niveles séricos de fibrindgeno. Se ha demostrado una relacion entre la elevacion

del colesterol y de los triglicéridos con el desarrollo de exudados duros y el progreso



de la RD. También se relacionan con la RD el tipo de dieta, la ateroesclerosis de las
arterias carétida interna y oftalmica, la anemia ferropénica, el nivel educacional, la
ocupacion, la actividad fisica, la diabulimia en mujeres jévenes con DM tipo 1 y la
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). El glaucoma crénico de
angulo abierto protege de la RD, y puede estar relacionado con la disminucién del
consumo de oxigeno por la degeneracion y apoptosis de las células ganglionares. El
0jo con cicatriz coriorretiniana experimenta cierta proteccion, lo cual conduce al uso
de la fotocoagulacién para el tratamiento y para evitar la progresion de la RD*.

La enfermedad renal crénica se define como dafio renal de mas de tres meses, que
se distingue por anormalidades estructurales y funcionales del riidn, con o
disminucién de la tasa de filtracion glomerular, manifestada por anormalidades
patolégicas o marcadores de dafio renal croalbuminuria y retinopatia. La historia
natural de la enfermedad en los tipos 1 y 2 parece ser la misma, cerca de 2%
progresa a microalbuminuria y otro 2% adicional de microalbuminuria a albuminuria
clinica albuminuria y retinopatia. La historia natural de la enfermedad en los tipos 1y
2 parece ser la misma, cerca de 2% progresa a microalbuminuria y otro 2% adicional
de microalbuminuria a albuminuria clinica.

Clasificacion de las complicaciones de la diabetes mellitus

Microvasculares

|. Enfermedades oculares

Retinopatia (no proliferativa y proliferativa)

Edema de la macula

Il. Neuropatias

Sensitivas y motoras (mononeuropatias y polineuro-

patias)

Vegetativas

lll. Nefropatias

Macrovasculares

|. Arteriopatia coronaria

Il. Enfermedad vascular periférica

[1l. Enfermedad vascular cerebral



IV. Otras

Del tubo digestivo (gastroparesia, diarrea)

Genitourinarias (uropatias y disfuncion sexual)

Dermatolégicas

Infecciosas

Cataratas

Glaucoma

Enfermedad periodontal Después de los primeros 10 afios de diagndstico de diabetes
tipo 2, de 5 a 10% de los pacientes puede padecer enfermedad renal crénica, de
acuerdo con la Asociacion Americana de Diabetes. El paciente diabético puede iniciar
con una nefropatia incipiente con oligoalbuminuria y después de 15 afios con
nefropatia manifiesta con macroproteinuria que sera detectable con concentraciones
séricas de creatinina (mg/100mL) y el calculo de la tasa de filtracién glomerular.
Después de los primeros 10 afos de diagnéstico de diabetes tipo 2, de 5 a 10% de
los pacientes puede padecer enfermedad renal cronica, de acuerdo con la Asociacion
Americana de Diabetes. El paciente diabético puede iniciar con una nefropatia
incipiente con oligoalbuminuria y después de 15 afos con nefropatia manifiesta con
macroproteinuria que sera detectable con concentraciones seéricas de creatinina

(mg/100 mL) y el calculo de la tasa de filtracién glomerular.*

METODO.

Caracterizacion de la investigacion: Se caracteriza como un proyecto de evaluacion.
Universo y muestra: El universo que coincidié con la muestra estuvo representado
por el total de los diabéticos del consultorio de estudio.

Criterios de inclusion:

Pacientes con diagndéstico confirmado de diabetes mellitus

Diabéticos con o sin afectacién en 6rganos diana.



Criterios de salida:

Pacientes con cambio de domicilio.

Método:
Obtencion de la informacion: La informaciéon se obtuvo de la revision de las Historias

dafo renal, érganos afectados.

Operacionalizacion de las variables:

Clinicas Individuales de cada paciente.

Pacientes no portadores de retraso mental severo, psiquiatricos y postrados.

Principales variables de medicién: Grupo de edades, género, Nivel de escolaridad,

ocupacion, tipos de diabetes mellitus, tiempo de diagndstico, dafno cardiovascular,

Variables Clasificacion Operacionalizacién
Definicién Escala
Cualitativa De 20 a 29 afios
Grupos de | ordinal De 30a 39anos
edades De 40 a 49 anos
Segun ultimo afio cumplido
De 50 a 59 afios
De 60 a 69 afios
70 afios y mas
Género Cualitativa | Segun sexo genérico Masculino
nominal Femenino
dicotémica
Nivel de | Cualitativa Segun ultimo afio vencido Primaria
escolaridad nominal Secundaria
Pre-
universitario
Uni
ver
sid
ad
Ocupacion Cualitativa Estatus laboral del paciente en | Obreros
nominal el momento del estudio Desocupados
Politbmica Amas de casas
Tipo de diabetes | Cualitativa Enfermedad metabdlica | Diabetes Tipo 1



zim://A/A/Error%20cong%C3%A9nito%20del%20metabolismo.html

mellitus y grupo

de edades

nominal

caracterizada por una

destruccion selectiva de las

del pancreas
una

célula _beta

causando deficiencia
absoluta de insulina.
Diabetes mellitus tipo 2 es una

enfermedad metabdlica

caracterizada por altos niveles
de glucosa en la sangre, no es
debido a una resistencia celular
a las acciones de la insulina,
sino del glucagon, combinada
con una deficiente secrecion de

insulina por el pancreas.

Tiempo de

diagnostico

Cualitativa

nominal

Diabetes Tipo 2

Segun tiempo desde el
diagnostico hasta el momento

del estudio.

Segun tiempo
desde el
diagnéstico

hasta el
momento del

estudio.

Daio

cardiovascular

Cualitativa

nominal

Segun diagnéstico confirmado

en historia clinica

Hipertrofia
ventricular
izquierda
Cardiopatia
Isquémica
Insuficiencia

Cardiaca

Dano renal

Cualitativa

nominal

Segun diagnéstico confirmado

en historia clinica

Grado 1
Grado 2
Grado 3
Grado 4

Dano

Cualitativa

Segun diagnéstico confirmado

Encefalopatia
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cerebrovascul

ar

nominal

en historia clinica

Hipertensiva
Isquemia

Hemorragia

Organos

afectados

Cualitativa

nominal

Segun diagnéstico confirmado

en historia clinica

Retina
Corazén
RifAon
Cerebro
Vasos

sanguineos

Método de procesamiento, anadlisis de la informacion y técnicas a utilizar: La
informacion obtenida se sometera a un proceso de revisidon, para evitar errores,
omisiones y o duplicidad, se realizara el computo con una calculadora marca Casio,
y se vaciaran en tablas y graficos, permitiendo realizar comparaciones con la

literatura nacional e internacional revisada, lo que favorecera llegar a conclusiones y

emitir recomendaciones.

Aspectos éticos: Se tuvieron en cuenta los principios de la declaracién de Helsinki

(Anexo 1) y el (Anexo 2) Autorizo de la Unidad.




ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS.
Tabla 1: Distribucién de pacientes con diabetes Mellitus segun grupo de edades y

género. Consultorio 6. Area de Salud Mayari. Afio 2017.

Grupos de edades Género Total

Masculino Femenino

No % No % No %
De 20 a 29 afios. 0 0 1 2,5 1 2,5
De 30 a 39 anos. 1 2,5 0 0 1 2,5
De 40 a 49 anos. 0 0 2 5 2 5
De 50 a 59 ainos. 8 20 8 20 16 40
De 60 a 69 afios. 5 12,5 3 7,5 8 20
70 o mas afnos 2 5 10 25 12 30
Total 16 40 24 60 40 100

Fuente: Historias clinicas familiares.
En la tabla 1 se representa un predominio de los pacientes diabéticos

correspondiente al grupo de edades de 50 a 59 afios de edad, siendo m,as
representativo el género femenino(24) para un 60% que en el género masculino(16)
para un 40% del total.

Se observo que al relacionar la edad de debut de la diabetes mellitus con el género
se obtuvo un valor significativo en las mujeres puesto que se interesan por su

bienestar con mayor recurrencia, asisten mas a los centros de salud que los



hombres.

En estudios realizados por Ménica Osuna, Maria Claudia Rivera y Cesar de Jesus
concuerdan que el género predominante fue el femenino con un 55% con relacién al
masculino con un 45%.%

Concuerdan ademas estudios realizados de calidad y modo de vida, con que el
rango de edad oscilé entre 30 y 59 anos, siendo el grupo de 50 a 59 anos de mayor
frecuencia, pero los mismos no concuerdan respecto a la distribucion por sexo, un
54,7% correspondiéo al masculino y 45,3% al femenino siendo este de menor

magnitud®’

Tabla 2: Distribucion de pacientes con diabetes Mellitus segun nivel escolar

terminado. Consultorio 6. Area de Salud Mayari. Afio 2017.

Nivel de escolaridad No %
Primaria terminada 3 7,5
Primaria sin terminar 4 10
Secundaria terminada 13 32,5
Secundaria sin terminar 0 0
Pre-universitario terminado 11 27,5
Pre-universitario si terminar 0 0
Universidad terminada 9 22,5
Universidad sin terminar 0 0
Total 40 100

Fuente: Historias clinicas familiares

En la distribucion de los pacientes diabéticos segun su nivel escolar, como se
muestra en la tabla 2 predominaron los pacientes con secundaria basica terminada
con 13 pacientes representando el 32,5% seguido el pre-universitario terminado (11)
para un 27,5% y en menor distribucion el nivel primario terminado con 3 para 7,5% y
primaria sin terminar (4) para un 10%.

En cuba el servicio educacional es gratuito al igual que la salud, de esta manera
tener conocimientos sobre las enfermedades que afectan la salud, garantizando la
posibilidad de estudios a todos los niveles, aunque existan personas que no finalicen
sus estudios al nivel superior. Es indiscutible que a mayor nivel educacional de las
personas, mayor sera la aceptacion de la educacion diabetolégica como pilar del

tratamiento de la diabetes mellitus.



Luz Marina Bautista y Gloria Esperanza Sabrano coinciden en su estudio realizado a
la calidad de vida de los pacientes diabéticos La situacion social y econdmica ha sido
condicionante en el desarrollo educativo de las personas: el 30 % contaba con
estudios de primaria incompleta, y el 51,6 %, con estudios de primaria completa®
Coinciden con el estudio realizado Rubén Salvador Romero, Gloria Diaz e Hilda
Romero los cuales plantean que el nivel educativo de las personas con diabetes
mellitus fue bajo y resalté el 12,7% de analfabetismo y 65,7% con estudios maximos
de Secundaria basica®’

En estudio realizado por Cantu en cuanto al grado de escolaridad en una poblacién
estudiada prevalece la primaria incompleta lo cual ubica a los participantes en un
riesgo que puede agravar sus padecimientos dado que carecen de las capacidades
de recibir la informacion y por tanto, aprender lo suficiente sobre la enfermedad para
crear un interés que, paulatinamente, los lleve a un cambio de conducta en su

aprendizaje.®



Tabla 3: Distribucion de pacientes con diabetes Mellitus segun la clasificacion del
tipo de diabetes. Consultorio 6. Area de Salud Mayari. Afio 2017.

Tipos de Diabetes Mellitus No %

Tipo 1 19 47,5
Tipo 2 21 52,5
Total 40 100

Fuente: Historias clinicas familiares

En la tabla 3 segun la clasificacién de diabetes mellitus se observa que el tipo 2
prevalece con 21 pacientes para un 52,5%, esto puede estar dado porque la
diabetes mellitus tipo 2 es mas frecuente que Ila tipo 1 ya que aparece
generalmente en la etapa adulta de vida, ademas de que esta propiciada por
dieta rica en carbohidratos y azucares y otros malos habitos higiénico dietéticos,
es decir tiene relacion directa con el estilo de vida de cada persona, una gran
parte de los pacientes diabéticos tipo 2 se compensa solo con dieta adecuada,
aparentemente el tratamiento dietético es mas facil de seguir que el
medicamentoso mas sin embargo la practica demuestra lo contrario, pues los
pacientes no la consideran como un tratamiento en si, ademas por las tradiciones
y la cultura alimentaria cubana, pues que la dieta rica en grasa animal sobre todo
la de cerdo es una dieta sana forma parte de nuestra idiosincrasia.

Varios procesos patogénicos estan implicados en el desarrollo de la diabetes.
Estos van desde una destruccién autoinmunoldgica de las células beta del
pancreas, con la consiguiente deficiencia de insulina, hasta anormalidades que
ocasionan una resistencia a la insulina. La accién deficiente de la insulina en los
tejidos diana es la responsable del metabolismo andmalo de los hidratos de
carbono, grasas y proteinas en la diabetes. La acciéon deficiente de la insulina

ocasiona unas respuestas deficientes o inadecuadas en uno o mas puntos de la



compleja trama metabdlica en la que esta hormona tiene acciones®

El riesgo promedio de desarrollar DM2 aumenta un 0,7 % por afio en las
personas con niveles normales de glucosa, y entre el 5y 10 % por afo, en las
que tienen GBA (glucosa basal alterada) o ITG (intolerancia a la glucosa).
Aquellos con GBA e ITG simultaneamente presentan el doble de probabilidades
de desarrollar DM2, que quienes tienen solo una de las dos situaciones.*

Varios autores en un estudio realizado sobre la caracterizacion de la diabetes
mellitus tipo 2 concuerda con el autor en que la DM2 ha mostrado una progresiva
transicion epidemioldgica, principalmente por adopcién de malos habitos en el
estilo de vida.*

Concuerda con este resultado el autor Dr. Verner Codoceo en su estudio: la
Prevencion de la diabetes mellitus tipo 2 , ya que considerada a esta una
enfermedad poligénica agravada por factores ambientales, que continda

mostrando una tendencia exponencial de crecimiento a nivel mundial.3**
Tabla 4: Distribuciéon de pacientes con diabetes Mellitus segun el tiempo de

diagnéstico. Consultorio 6. Area de Salud Mayari. Afio 2017.

Tiempo de diagnéstico No %
Menores de 1 afio 0 0
De 1 a 2 anos 2 5
De 3 a 4 anos 5 12,5
De 5 a 10 ainos 18 45
Mas de 10 anos 15 37,5
Total 40 100

Fuente: Historia clinica individual

En la tabla 4 aparece la distribucién de pacientes segun el tiempo de diagnostico, el
mayor porcentaje representado por los pacientes de 5 a de 10 afos (18) para un
45%. La diabetes mellitus puede tardar anos en ser diagnosticada, por la variedad de
sintomas inespecificos que puede presentar, que puede ocasionar un error
diagnéstico y tratarla como otra enfermedad generalmente de origen metabdlico que
presente los mismos sintomas ej: astenia, anorexia en el Hipotiroidismo,
exponiéndose los pacientes a desarrollar complicaciones pues entre mayor sea su
tiempo de diagndstico, aumenta la probabilidad de que surjan complicaciones y
afectaciones en la salud del individuo.

En estudios realizados de calidad y modo de vida Rubén Salvador Romero, Gloria



Diaz e Hilda Romero concuerdan con el tiempo de diagndstico o evolucion de la
enfermedad porque se evidencia que un 56% de los pacientes tenian de 5 a 9 anos
y 44% de 10 a 14 de su patologia®'.

Otros autores concuerdan con el autor que el tiempo de evolucion de la diabetes
mellitus a partir del diagndstico tuvo una mediana de 10 afios.*

No se encontraron estudios que discrepen.

Tabla 5: Distribucion de pacientes con diabetes Mellitus y segun o6rganos afectados

en el. Consultorio 6. Area de Salud Mayari. Afio 2017.

Organos afectados No %

Corazén 13 92,86
RifAén 1 7,14
Retina 0 0
Cerebro 0 0
Total 14 100

Fuente: Historias clinicas familiares.

La tabla 5 demuestra que existe una prevalencia de 13 pacientes con afectacion del
corazon como complicacion de la diabetes mellitus representando un 92,86% sobre
las afectaciones renales.

Es evidente que la diabetes mellitus como enfermedad multifactorial representa una
de las principales causas de afectacion a érganos diana como son el corazon, riidn
retina y cerebro, esto puede estar dado por la evolucién de la enfermedad o por un
mal tratamiento ya sea farmacologico o no farmacolégico. A criterio del autor se
plantea que el principal érgano afectado es el corazén por disfuncion endotelial y
dafo en el musculo cardiaco, lo que puede estar relacionado con la no realizacion
de ejercicios fisicos, incumplimiento de la dieta médica, conllevado a tener elevados
niveles de glucosa en sangre, dando origen a que se descompense la patologia de
base y por consiguiente la afectacion a 6rganos diana.

En estudios realizados por el Dr. Suilbert Rodriguez Blanco , el Dr.C. Javier, Almeida
Gomez b y Lic. Juan C. Pérez Guerra concuerdan en que la enfermedad coronaria es
la causa mas frecuente en el mundo.*®

Algunos autores plantean que la caracterizacion de pacientes diabéticos de tipo Il

con complicaciones vasculares y riesgo de ateroesclerosis, coinciden en que la



diabetes mellitus de tipo 2 constituye un gran problema de salud evidenciado por una
tendencia al aumento de su incidencia y prevalencia, asociada a serias
complicaciones, tales como aterosclerosis y enfermedad cardiovascular.®

Miguel Soca Pedro Enrique en su estudio del riesgo vascular en pacientes diabéticos
con obesidad plantea que es compleja la valoracion del riesgo cardiovascular en
pacientes con trastornos de la tolerancia a la glucosa, por ser un proceso
multifactorial que ocurre a largo plazo donde confluyen numerosas variables que
pueden actuar como confusoras. Los resultados de los estudios nacionales e
internacionales son, a veces, contradictorios y polémicos y ameritan investigaciones
posteriores que esclarezcan estos aspectos.®®

Tabla 6: Distribucion de pacientes con diabetes Mellitus y complicaciones

cardiovasculares. Consultorio 6. Area de Salud Mayari. Afio 2017.

Complicaciones cardiovasculares No %
Hipertrofia ventricular izquierda 0 0
Cardiopatia isquémica 10 76,92
Insuficiencia cardiaca 3 23,08
Total 13 100

Fuente: Historias clinicas familiares

Se puede apreciar en la tabla 6 que entre las afectaciones cardiovasculares
predomina la cardiopatia isquémica (10) representando un 76.92% sobre los
pacientes con insuficiencia cardiaca (3) para un 23.08%.

Sobre la diabetes mellitus y sus complicaciones en érganos diana se considera que
el organo mas afectado es el cardiovascular, que como se conoce puede estar dado
por una mala educacién diabetologica del paciente, lo cual concuerda con lo
expuesto en la tabla 3

En una investigacion realizada por Darren K McGuire, plantea coincidiendo con el
autor, que dada la alta prevalencia en los diabéticos, la cardiopatia isquémica sigue
siendo el factor de riesgo principal de la IC en estos pacientes, tanto en el entorno
ambulatorio cronico como después de episodios de SCA. Ademas de la carga de
ateroesclerosis coronaria, otros factores que contribuyen a este aumento del riesgo
pueden ser el aumento de la prevalencia de sintomas silentes o atipicos de isquemia
que retrasan el diagndstico y la intervencion, la infrautilizacion de las intervenciones

terapéuticas, la alteracién del equilibrio simpaticovagal, el medio antitrombético que



puede atenuar los beneficios de los tratamientos antitromboticos, la alteracion de la
funcién endotelial coronaria y los trastornos del metabolismo del miocardio isquémico
las enfermedades cardiovasculares (ECV) siguen siendo los trastornos
concomitantes principales y contribuyentes primarios de la mortalidad en la diabetes
sobre todo debido a la cardiopatia isquémica (Cl), aunque también por el aumento
del riesgo asociado a diabetes de enfermedad cerebrovascular, enfermedad vascular
periférica e insuficiencia cardiaca (IC).*

Tabla 7: Distribucidn de pacientes con diabetes Mellitus y afectacién renal en el.

Consultorio 6. Area de Salud Mayari. Afio 2017.

Daiio renal No %
Grado 1 0 0
Grado 2 0 0
Grado 3 0 0
Grado 4 1 100
Total 1 100

Fuente: Historia clinica individual

La tabla 7 representa la distribucion de pacientes con dano renal segun el grado
afectacién, donde se pudo constatar que solo existe un paciente con dano renal
grado 4.

Esto pudiera estar relacionado con la tardanza del diagndstico de la enfermedad y de
esta forma el cumplimiento del tratamiento, ademas de relacionarse con malos
habitos dietetios, y el no seguimiento del diabético en cuanto a la evolucion de la
enfermedad, conllevando a que logre descompensarse de la diabetes ocasionando
esto dafio microvasular afectando a la funcién renal del paciente. No siempre siendo
asi ya que mientras el paciente cumpla con los pilares del tratamiento diabetolégio,
es decir, cumpliendo con la dieta y manteniendo su cuidado en cuanto a tratamiento
farmacolégico podra evitar futuras complicaciones renales en el transcurso de la
evolucion de su enfermedad de base, mejorando su calidad de vida.

Colectivo de autores coinciden que el riesgo de enfermedad renal cronica no se
relaciona linealmente con la duracion de la diabetes, es mas frecuente en gemelos
con diabetes tipo 1. La progresién de la enfermedad renal crénica en diabéticos con
microalbuminuria es mayor en los hipertensos, lo que resalta el papel de la

hipertension en la génesis de la enfermedad renal cronica*



Javier Loaiza concuerda con nuestros resultados, encontrando en investigaciones
realizadas que a pesar de que la diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad
fragiliforme, plantea que no existe asociacion estadistica con la nefropatia

diabética.%®

Conclusiones.
Predomino el grupo de edades de 50 a 59 afos de edad y el género femenino,
sobresaliendo los pacientes con secundaria basica terminada, con tiempo de

diagnostico de la enfermedad de 5 a 10 afios, siendo la diabetes mellitus 2 la de



mayor prevalencia, destacandose las enfermedades cardiovasculares la de mayor

predominio y dentro de estas cardiopatias isquémicas.
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Anexos.

Anexo 1.

Declaracion de Helsinki.

Principios basicos para toda investigacion médica

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
intimidad y la  dignidad del ser humano.

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los  principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento

de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en


http://web.a.ebscohost.com/ehost/pdfviewer/pdfviewer?vid=4&sid=92370787-57f8-47fb-ae7f-15d14441ff78@sessionmgr4006&hid=4214
http://web.a.ebscohost.com/ehost/pdfviewer/pdfviewer?vid=4&sid=92370787-57f8-47fb-ae7f-15d14441ff78@sessionmgr4006&hid=4214

experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno.

Al investigar, hay que prestar atencién adecuada a los factores que puedan
perjudicar el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales
utilizados en los experimentos.

El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe
formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracion, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacion, a un comité
de evaluacion ética especialmente designado, que debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se
sobreentiende que ese comité independiente debe actuar en conformidad con las
leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion
experimental. EI comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El
investigador tiene la obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en
especial sobre todo incidente adverso grave. El investigador también debe presentar
al comité, para que la revise, la informacién sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las
personas del estudio.

El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las consideraciones
éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los principios
enunciados en esta Declaracion.

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo soélo por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinicamente
competente. La responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una
persona con capacitacion médica, y nunca en los participantes en la investigacion,
aunque hayan otorgado su consentimiento.

Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacién de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para
el individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la
investigacion médica. El disefo de todos los estudios debe estar disponible para el

publico.



Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si observan que los
riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o si existen
pruebas concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el
individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres humanos son
voluntarios sanos.

La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades razonables de que la
poblaciéon, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus
resultados.

Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser
participantes voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a
proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar
la intimidad de los individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y
para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad
fisica y mental y su personalidad.

En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informaciones adecuadas acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas
del experimento. La persona debe ser informada del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a
represalias. Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la
informacion, el médico debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el
consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se
puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y

atestiguado formalmente.



Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una
relacion de dependencia o si consiente bajo presidbn. En un caso asi, el
consentimiento informado debe ser obtenido por un médico bien informado que no
participe en la investigacién y que nada tenga que ver con aquella relacion.

Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica 0 mentalmente de otorgar
consentimiento, 0 menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento
informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no
deben ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para
promover la salud de la poblacidn representada y esta investigacidn no pueda
realizarse en personas legalmente capaces.

Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor
de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el
investigador debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento,
incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar solo si la condicidon
fisica/mental que impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica
necesaria de la poblacién investigada. Las razones especificas por las que se utilizan
participantes en la investigacion que no pueden otorgar su consentimiento informado
deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se presenta para
consideracion y aprobaciéon del comité de evaluacion. El protocolo debe establecer
que el consentimiento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la
brevedad posible del individuo o de un representante legal.

Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los
resultados de su investigacion, el investigador esta obligado a mantener la exactitud
de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los

positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico.



Anexo 2.

Autorizo de la Unidad: La direccién del policlinico universitario 26 de julio autoriza
la revision de las historias clinicas individuales y familiares de los pacientes con
diabetes mellitus del consultorio médico de la familia numero 6 y estadistica del
centro para la realizacién del trabajo titulado: Caracterizacion clinico-epidemiolégica

de los pacientes con diabetes mellitus del consultorio 6. Area de salud Mayari 2017.
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