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RESUMEN

“ASOCIACION DE RIESGO CARDIOVASCULAR ALTO Y MUY ALTO POR
GLOBORISK CON INDICE ALBUMINURIA - CREATINURIA EN PACIENTES
QUE VIVEN CON DIABETES TIPO 2"

Antecedentes: Las enfermedades cardiovasculares continuan siendo la principal causa de
muerte a nivel mundial, con aproximadamente 17.9 millones de muertes al afio. En la
poblacion con diabetes tipo 2, convirtiéndose en un problema prioritario de salud publica.
Objetivo: Determinar la asociacion de riesgo cardiovascular alto y muy alto por Globorisk
con indice albuminuria - creatinuria en pacientes que viven con Diabetes tipo 2.

Material y Métodos: Se realizd un estudio descriptivo, observacional, transversal y
prospectivo en el HGZ/MF No 12 de 375 derechohabientes con diabetes tipo 2, de febrero
2024 a febrero 2025.

Resultados: Se estudiaron 375 pacientes con Diabetes Tipo 2, con edad promedio de 62 + 8
afios, con Riesgo Cardio Vascular (RCV) alto y muy alto por Globorisk, no se encontrd
asociacion significativa con Indice Albuminuria/Creatinuria (RACU) (P=0.5). Se observé un
predominio de RACU levemente incrementada (48.5%), con un Globorisk muy alto (59%).
Conclusiones: Nuestro estudio mostrd que el 55% de los pacientes con GloboRisk alto y
muy alto presentan RACU moderada y altamente incrementada. Los resultados sugieren que
el uso de GloboRisk en combinaciéon con el RACU proporciona un enfoque integral para
evaluar el dafio endotelial y su afeccion 6rganos diana en pacientes diabéticos, como factores
pronostico. Las variables Demograficas y clinicas permiten identificar grupos de pacientes

con mayor vulnerabilidad a desarrollar complicaciones cardiovasculares.

Palabras Claves: riesgo cardiovascular, indice albuminuria-creatinuria, Diabetes tipo 2.



ABSTRACT

“ASSOCIATION OF HIGH AND VERY HIGH CARDIOVASCULAR RISK BY
GLOBORISK WITH ALBUMINURIA-CREATINURIA INDEX IN PATIENTS
LIVING WITH TYPE 2 DIABETES”.

Background: Cardiovascular diseases continue to be the leading cause of death worldwide,
with approximately 17.9 million deaths per year. In the population with type 2 diabetes, it
has become a priority public health issue.

Objective: To determine the association of high and very high cardiovascular risk by
Globorisk with albuminuria-creatinuria index in patients living with type 2 diabetes.
Material and Methods: A descriptive, observational, cross-sectional and prospective study
was carried out in HGZ/MF No 12 of 375 patients with type 2 diabetes from February 2024
to August 2025.

Results: 375 patients with Type 2 diabetes were studied, with an average age of 62 + § years,
with high and very high Cardio Vascular Risk (CVR) by Globorisk, no significant association
was found with Albuminuria/Creatinuria Index (RACU) (P=0.5). We observed a
predominance of slightly increased RACU (48.5%), with very high Globorisk (59%).
Conclusions: Our study showed that 55% of patients with high and very high GloboRisk
present moderate and highly increased RACU. The results suggest that the use of GloboRisk
in combination with RACU provides a comprehensive approach to assess endothelial damage
and target organ involvement in diabetic patients as prognostic factors. Demographic and
clinical variables allow us to identify groups of patients with greater vulnerability to develop

cardiovascular complications.

Key words: cardiovascular risk, albuminuria-creatinuria index, type 2 diabetes.



ABREVIATURAS

> COLNAMED: Comision Nacional de Arbitraje Medico

> DM2: Diabetes Tipo 2

> FID: Federacion Internacional de Diabetes

> HbA1C: Hemoglobina Glicada

> HGZ/MF No 12: Hospital General de Zona Medicina Familiar No 12
> IMC: Indice de Masa Corporal

> RACU: indice Albuminuria/Creatinuria

> RCYV: Riesgo Cardio Vascular

> SPSS: Statistical Package for Social Sciences

> SSM: Secretaria de Salud de Michoacan

> TFG: Tasa de filtrado Glomerular



GLOSARIO

> Diabetes: Enfermedad crénica que se presenta cuando el pancreas no secreta
suficiente insulina o cuando el organismo no utiliza eficazmente la insulina que

produce.

> GloboRisk: Escala que evalua el riesgo cardiovascular de una persona a 10 afios.

> Hemoglobina Glicada: Es un examen de sangre que mide el nivel promedio de

glucosa en la sangre durante los tltimos 2 a 3 meses.

> Indice Albuminuria/creatinuria: Es la relacion entre la albumina y la creatinina.

> Riesgo Cardiovascular: Probabilidad de que una persona sufra una enfermedad

cardiovascular en un determinado periodo de tiempo.

> Tasa de Filtrado Glomerular: Es una prueba de sangre que mide la cantidad de

sangre que los rifiones filtran en un minuto.

> Variables Sociodemograficas: Ccaracteristicas de una poblacion que se relacionan

con aspectos sociales y demograficos
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INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son unas de las principales causas de mortalidad
a nivel mundial, con aproximadamente 17.9 millones de defunciones al afo. Siendo 4 de cada

5 defunciones por cardiopatia isquémica y enfermedades cerebrovasculares.

La diabetes Tipo 2 estd asociada a riesgo cardiovascular (RCV) elevado. La principal causa
de morbimortalidad en personas que viven con Diabetes tipo 2 son las enfermedades de tipo

cardiovascular (ECV).

Se considera que la presencia DT2 incrementa hasta tres veces mas el riesgo de muerte
cardiovascular y duplica la mortalidad por cualquier otra causa en comparacion con personas
sin este padecimiento.

Alrededor del 80% de los fallecimientos en pacientes que viven con Diabetes Tipo 2, se
deben a una complicaciéon de tipo cardiovascular, de los cuales el 40% corresponden a

enfermedad coronaria y el 10% a eventos cerebrales de tipo isquémico.

La evaluacion del riesgo cardiovascular es fundamental para la prevencion de estas
patologias, las cuales constituyen una de las principales causas de morbimortalidad.
Diversas guias de manejo de Diabetes han usado herramientas para valorar el riesgo
cardiovascular usando multiples predictores.

Existen varios métodos para calcular el riesgo cardiovascular, sin embargo, unas de las
herramientas, validadas en poblacion mexicana, es el Globorisk, el cual es un instrumento

con una precision diagnodstica arriba del 70%.

Por otra parte, la microalbuminuria esta considerada como un marcador de riesgo
cardiovascular y renal, la evidencia cientifica sugiere que la microalbuminuria es un factor
de riesgo cardiovascular global, asociado a menor supervivencia tanto en personas con
diabetes como en aquellas sin la enfermedad. Se ha documentado que los pacientes con

microalbuminuria presentan un riesgo hasta cuatro veces mayor de muerte por ECV. Este



hallazgo refleja la presencia de dafio vascular subclinico y disfuncion endotelial,

considerandose asimismo un indicador precoz de enfermedad arterial.

En la evaluacion integral del riesgo cardiovascular se debe considerar la presencia de
microalbuminuria, ya que existen multiples investigaciones que han demostrado que este

parametro es un predictor de riesgo superior que los niveles de colesterol en sangre.

Por ende, anadir la albuminuria, como hicieron las directrices de la ESC 2021 sobre
prevencion CV, podria mejorar la precision de identificacion de pacientes con alta

probabilidad de eventos cardiovascular.



MARCO TEORICO

Antecedentes.

Las enfermedades cardiovasculares forman parte de las enfermedades cronico-degenerativas.
Representan la principal causa de fallecimientos a nivel mundial, cobrando alrededor de 17,9
millones de vidas al afio. Estas patologias constituyen problemas del corazéon y los vasos
sanguineos como son las cardiopatias coronarias, enfermedades cerebrovasculares y
cardiopatias reumaticas. Mas del 80% de las defunciones por padecimientos cardiovasculares
se deben a cardiopatias coronarias y enfermedades cerebrovasculares, siendo un tercio de

estas de forma prematura en menores de 70 afios. (V

Las enfermedades cronicas no transmisibles surgen de la interaccion de multiples factores
tanto genéticos, fisioldgicos, ambientales y conductuales. ® Dentro de las principales causas
de mortalidad a nivel mundial se encuentran las enfermedades cardiovasculares, cancer,
enfermedad respiratoria cronica y diabetes. Siendo una gran proporcion prevenibles mediante
la reduccion de factores modificables como lo son la dieta las adicciones y el sedentarismo.
() En el continente americano las enfermedades cronicas son la mayor causa de mortalidad
y discapacidad, tan solo en el 2019 ocasionaron 5.8 millones de defunciones, equivalente al
81% del total de muertes registradas en la region, al igual que 121 millones de afios de vida
perdidos por muerte tempranas y 105 millones de afios de vida vividos con alguna
discapacidad. ® En México en los ultimos afios, la mortalidad por enfermedades cronicas se
ha incrementado, entre el 2012 y 2017 se observo un aumento en las tasas de mortalidad por
diabetes mellitus (de 71.6 a 84.1 por 100 000 habitantes), hipertension arterial (de 16.4 a 18.7
por 100 000 habitantes) y enfermedad isquémica del corazén (de 63.3 a 81.9 por 100 000
habitantes). ®

Uno de los estudios mas relevantes de los afios 1994 y 1999 es el Heart Outcomes Prevention
Evaluation, se trata de un estudio de cohortes con una mediana de 4,5 afios de seguimiento

realizado en consultorios comunitarios y académicos de Norteamérica, Sudamérica y Europa;



donde se analizaron pacientes mayores de 55 afos con antecedentes de enfermedad
cardiovascular (n=5.545) o diabéticos con factores de riesgo cardiovascular (n=3.498), a
quienes se les evalud el cociente albumina/creatinina (CAC), detectdndose microalbuminuria
en el (32,6%) de los pacientes diabéticos y (14,8%) pacientes no diabéticos. Tras 4,5 afios
de seguimiento se la microalbuminuria se asoci6é con un incremento significativo del riesgo
de eventos cardiovasculares (RR 1.83), mortalidad por cualquier causa (RR 2.09) y
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca (RR 3.23), con resultados consistentes en personas
con y sin diabetes. Incluso niveles de albuminuria inferiores a los considerados diagndsticos
de microalbuminuria se correlacionaron con mayor riesgo cardiovascular, evidenciando su
valor como marcador prondstico. Por tanto, la determinacion de albuminuria puede ser un

método util en la identificacion de pacientes con riesgo cardiovascular. (©

Para la estratificacion del riesgo cardiovascular, una herramienta ampliamente utilizada en el
primer nivel de atencion es Globorisk, que estima el riesgo a 10 afios de suftrir un evento
cardiovascular en personas que no han presentado un ataque cardiaco o accidente
cerebrovascular, basdndose en variables como edad, sexo, tabaquismo, presencia de diabetes,
presion arterial sistolica y colesterol total. Su aplicacion clinica es especialmente Util debido
a su validacion en poblacion mexicana y a su adecuada precision diagndstica. Para estimar
este tipo de riesgo es importante realizar un interrogatorio, exploracion fisica y estudios de

laboratorio basicos como el de colesterol total. (7

Diabetes como factor de riesgo cardiovascular.

La DT2 duplica el riesgo de padecer un padecimiento de tipo cardiovascular, de acuerdo con
un metaandlisis de 102 estudios prospectivos el riesgo de enfermedad coronaria (EC), ataque
cerebrovascular (ACV) isquémico y muerte por enfermedad cardiovascular, es mayor el en

mujeres y en edades tempranas. ®

Ademas, factores como tiempo de evolucion de la enfermedad, el mal control de esta y la
presencia de complicaciones microvasculares como la nefropatia y la proteinuria, aumentan

tanto el riesgo relativo como el absoluto de eventos cardiovasculares. Se ha documentado



también que niveles elevados de glucosa, incluso por debajo del umbral diagnostico, se

relacionan con un mayor riesgo de enfermedad coronaria. ©)

Diabetes, actualidad.

En el mundo, alrededor de 537 millones de adultos viven con diabetes, estimandose que esa
cifra aumente a 643 millones para el afio 2030, siendo la responsable de 1.5 millones de
muertes en todo el mundo cada afio. !9 Aproximadamente 12 millones de mexicanos viven
con diabetes, de los cuales solo 4.5 millones estan diagnosticados y el 25% de quienes reciben
tratamiento alcanza un adecuado control. Se estima que para el 2045 la prevalencia

aumentara a 22 millones de personas con esta enfermedad. 'V

A nivel nacional la diabetes tipo 2 tiene una mayor prevalencia en las mujeres (10.3%),

observandose esta tendencia tanto en localidades urbanas como en rurales. (!2)

Criterios para el diagnodstico de diabetes tipo 2. (13

Glucosa en ayuno mayor o igual a 126 mg/dL (ausencia de ingesta calorica en al menos 8 horas)

Glucosa posprandial a 2 horas mayor o igual a 200 mg/dL (realizada con el equivalente de 75g

de glucosa anhidra disuelta en agua)

Alc (Hemoglobina glicada) mayor o igual a 6.5%

Paciente con sintomas cldsicos de hiperglucemia o crisis hiperglucémica, en glucosa aleatoria

mayor o igual a 200 mg/dL

Microalbuminuria.

Es una prueba de diagnodstico que evidencia dano renal temprano y es definida como la
pérdida de albumina en orina. El rango de excrecion de albumina en orina es altamente
variable, siendo tradicionalmente patoldgico un cociente albiimina creatinina >30 mg/g. 9
Actualmente se considera un marcador establecido de riesgo renal y un predictor de riesgo
cardiovascular, la literatura cientifica sugiere que la microalbuminuria se relaciona con

mayor riesgo cardiovascular global, de modo que en los pacientes en que se detecta presentan

10



una supervivencia inferior tanto en diabéticos como en pacientes sin esta patologia
especialmente en el contexto de diabetes tipo 2 no insulinodependiente. (1)
Las investigaciones reportan que las personas con microalbuminuria presentan un riesgo

hasta cuatro veces mayor de muerte por ECV. (19

Obtencion de la muestra.

El método mas préctico para determinar microalbuminuria es el andlisis de la primera
miccion en la mafiana, ya que la excrecion de albimina puede variar a lo largo del dia con
valores mas elevados durante el dia en comparaciéon con la noche, relacionados
principalmente con los cambios fisiologicos de la presion arterial. (17

El indice de albumina/creatinina en orina (ACR) es actualmente el método mas recomendado
y se considera microalbuminuria cuando los valores se encuentran entre 30 y 300 mg/g.

En la practica la albumina-creatinina en orina se calculd dividiendo la concentracion de
albumina en miligramos por la concentracion de creatinina en gramos. Un valor de >30-300

mg/g indica presencia de microalbuminuria positiva. 19

Albuminuria, clasificacion.
e Albuminuria levemente aumentada <30 mg/g
e Albuminuria moderadamente aumentada de 30 mg/g a 300mg/g

e Albuminuria severamente aumentada > 300 mg/g. (1)

La alteracion persistente de la albuminuria es un predictor de insuficiencia cardiaca,
particularmente en pacientes con DT2, al igual que disfunciones renales.

Se ha evidenciado que la albuminuria refleja disfuncién endotelial, caracterizada por
disfuncién microvascular generalizada e inflamacion cronica subyacente. 2%

Por ello es un marcador directo de afectacion a nivel vascular y un indicador directo de
disfuncion endotelial con un aumento de la permeabilidad vascular. ¢!

En la valoracion del riesgo cardiovascular la presencia o ausencia de microalbuminuria,

aporta datos prondsticos adicionales, diversas investigaciones, sugieren que su valor

predictivo es mucho mejor que los niveles de colesterol. ?%)
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Por ende, afadir la albuminuria, como hicieron las directrices de la ESC 2021 sobre
prevencion CV, podria mejorar la precision de identificacion de pacientes con alta

probabilidad de eventos cardiovascular. ?*

Diabetes y riesgo cardiovascular.

La diabetes estd asociada a un riesgo cardiovascular (RCV) elevado, siendo la enfermedad
cardiovascular la principal causa de morbimortalidad en estos pacientes. Se estima que la
presencia de DT2 triplica el riesgo de muerte por patologias cardiovascular y duplica
mortalidad total, en comparacion con personas sin diabetes. ¥

Aproximadamente el 80% de las defunciones en DT2 se deben a una complicacion de tipo
cardiovascular, siendo la cardiopatia isquémica responsable del 40% y un 10% las
enfermedades cerebrovasculares. %

Un metaanalisis de 102 estudios prospectivos confirmé que la Diabetes duplica el riesgo de
enfermedad coronaria (EC), accidentes cerebrovasculares (ACV) de tipo isquémico y muerte
por enfermedad vascular, independientemente de otros factores, siendo mayor el riesgo en
mujeres y en edades mas tempranas. El tiempo de evolucion de la enfermedad, el mal control

de esta y la presencia de complicaciones microvasculares aumentan tanto el riesgo relativo

como el absoluto de eventos cardiovasculares. 29

Enfermedad cardiovascular.
Las enfermedades cardiovasculares comprenden un conjunto de condiciones heterogéneas
caracterizadas por alteraciones en la vasculatura y perfusion de los tejidos, generando

disfuncion orgéanica focal, especialmente a nivel cerebral. 7

Estadisticas.

A nivel mundial cada afno fallecen un mayor numero de personas por enfermedades
cardiovasculares (ECV) que por cualquier otra causa. Las tres cuartas partes de las
defunciones en paises de ingresos bajos y medios estdn relacionadas con cardiopatias y
accidentes vasculares cerebrales de tipo isquémico. Una dieta inadecuada baja en frutas y
verduras y elevada en sal, aziicares y grasas, aunada al sedentarismo contribuye al desarrollo

de sobrepeso y obesidad, factores clave en el incremento del riesgo cardiovascular. ¥
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En México en el afo 2021, cerca de 220 mil personas murieron por enfermedades de tipo
cardiovascular, donde 177 mil fueron por infarto agudo al miocardio, las cuales pueden ser
prevenible al tratar de controlar los factores de riesgo modificables, como el control de las
patologias como hipertension arterial y diabetes, asi como tabaquismo y dislipidemias. ?*
Aunque la mayoria de las enfermedades cardiovasculares ocurren después de los 65 afos,
afectando a tres cuartas partes de los adultos mayores también se registran infartos en adultos
jovenes, entre los 30 y 35 afios. Las enfermedades mds prevalentes afectan a arterias
coronarias y cerebrales, con mayor incidencia en mujeres. %

La prevencion de las enfermedades cardiovasculares es una cuestion clave, y es necesario

evaluar y estratificar el riesgo cardiovascular de los pacientes con diabetes para establecer y

personalizar los tratamientos y maximizar los beneficios de estos. ¢V

Riesgo cardiovascular.

Es definido como la probabilidad que tiene una persona de presentar un evento clinico de
tipo cardiovascular, en un periodo de tiempo determinado, cominmente las escalas lo
evaluan a 10 afios. 2

La evaluacion de este es fundamental para la prevencion de las enfermedades
cardiovasculares, ya que constituyen una elevada mortalidad. %

En la actualidad los factores de riesgo se agrupan en modificables y no modificables; dicha
clasificacion permite identificar los cambios que se pueden aplicar en el estilo de vida y el
tratamiento de los paciente para disminuir la aparicion de estos eventos y disminuir su
mortalidad. G¥

Muchas guias de manejo de DM2 han usado herramientas para valorar el riesgo
cardiovascular usando predictores tradicionales como hipertension, dislipidemia,
hemoglobina glicosilada, albuminuria, obesidad, consumo de cigarrillo e historia familiar de
enfermedades cardiovasculares. 3%

Existen varios métodos para calcular el riesgo cardiovascular, sin embargo, se considera que

la escala de Framingham ajustada es la mdas precisa y adecuada para la poblacion

latinoamericana.
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En diversos estudios comparativos ese identifico que el modelo Framingham es el mas util
en poblacion latinoamericana, estos sugieren que dicha escala es de mayor utilidad para
medir el riesgo cardiovascular en la poblacion mexicana. 9

Los parametros para evaluar por la escala de Framingham incluyen: edad, sexo, tabaquismo,
colesterol total, HDL, LDL, presion arterial sistolica y si hay tratamiento antihipertensivo.

La clasificacion final de riesgo a 10 afios es:

1. Hay riesgo bajo menor a 10 %.
2. Elriesgo es intermedio entre el 10 y el 20 %.

3. En cambio, el riesgo es alto los puntajes excede el 20 %. 7

La intervencion sobre la presion arterial, perfil lipidico y microalbuminuria consigue
disminuir las complicaciones micro y macrovasculares de la diabetes mellitus tipo 2 mas que

un tratamiento convencional. ¢®

Otra herramienta de calculo de RCV es Globorisk. El modelo Globorisk, validado en

poblacién mexicana, es un instrumento con una precision diagnodstica arriba del 70%. 9

El Globorisk es una herramienta que sirve para estimar el riesgo cardiovascular a diez afios
en personas que no han presentado un ataque cardiaco o accidente cerebrovascular y
considera para ello diversas variables como la edad, la cual se toma a partir de los 40 y hasta
los 75 afios, sexo, tabaquismo, diabetes, presion arterial sistolica entre otros. Clasificando el
riesgo como: muy alto mayor a 10%, alto de 5 a 10%, moderado de 1 a 5% y bajo, menor a
1%. 0 Globorisk tiene dos versiones: una basada en mediciones de laboratorio (Globorisk-
laboratory y otro basado tnicamente en mediciones de consultorio, que son mediciones que
no requieren andlisis de sangre (Globorisk-office). Globo-lab utiliza informacion sobre edad,
sexo, PAS, diabetes, tabaquismo y colesterol total. En el modelo de la oficina de Globo, el
indice de masa corporal reemplaza el colesterol total y la diabetes. 4!

Las ecuaciones Framingham y Globorisk presentaron los mejores parametros.
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CUORE | Framingham | Globorisk Ecuaciones de cohortes
agrupadas
Sensibilidad 73% 81% 75% 75%
Especificidad 69% 51% 60% 58%

42)

Numerosos estudios han examinado la concordancia entre modelos de prediccion del riesgo
de enfermedad cardiovascular. En algunos paises, se han comparado las versiones basadas
en el IMC y en el colesterol de la puntuacion de riesgo de Framingham y las tablas de riesgo
de la OMS. @3

Los estudios se han estimado con moderados y buenos resultados. Puntuacion de riesgo de
Framingham, herramienta de la OMS y la Evaluacion Sistematica del Riesgo Coronario
(SCORE) tienen comparaciones. Actualmente no hay estudios que comparen las
herramientas de evaluacion del riesgo de Globorisk. Es necesario examinar la concordancia

entre las versiones de Globorisk basadas en el laboratorio y las basadas en el consultorio. 44

Valorar el riesgo cardiovascular nos permitira establecer en conjunto con el paciente, un plan
de manejo que incluye habitos saludables y ajuste en el tratamiento que permitan mejoras en
la salud del paciente, asi como la disminucién de morbimortalidad y la tasa de invalidez por
secuelas, también beneficiaremos al sistema de salud al aminorar los costos de atencion por

complicaciones, y hospitalizacion.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El riesgo cardiovascular en pacientes que viven con Diabetes tipo 2 es una entidad con escasa
pesquisa, los cambios y complicaciones microvasculares que se generan condicionan ademas
del riesgo de progresion a la enfermedad renal, un incremento significativo para la

enfermedad cardiovascular (ECV).

La DT2 confiere un amplio espectro de riesgo CV, lo que indica la importancia de las
estrategias de evaluacion del riesgo, la consideracion de los factores que lo aumentan. Los
datos de diversos estudios epidemioldgicos y ensayos clinicos demuestran que el control
exitoso de multiples factores de riesgo puede reducir el riesgo de eventos de ECV en >50%;
sin embargo, solo <20% de los pacientes alcanzan los objetivos de reduccion de los factores
de riesgo (niveles de lipidos plasmaticos, presion arterial, control glucémico, peso corporal
y condicion de no fumadores). Por lo tanto, cuando el riesgo de ECV es alto, se necesitan
mejoras en el control de los factores de riesgo compuestos con manejo del estilo de vida
(incluido un mayor énfasis en las intervenciones para perder peso) y terapias farmacoldgicas

novedosas y basadas en evidencia. 44

Cerca del 50% de los pacientes que viven con diabetes tipo 2 desarrollaran alteraciones en el
indice albuminuria-creatinuria dentro de la primera década posterior al diagnéstico. Si no se
realiza una intervencion oportuna, entre un 20 y un 40% de estos casos progresaran a
nefropatia establecida y complicaciones de tipo cardiovascular. La presencia de

microalbuminuria representa un marcador clinico temprano de dafio renal y cardiovascular.

En el 2021 en México la OMS estimo que aproximadamente 220 mil personas fallecieron
por enfermedades cardiovasculares, de las cuales 177 mil fueron por infarto agudo al
miocardio, que puede ser prevenible al controlar los factores de riesgo. Durante enero y junio
de 2022, los fallecimientos por enfermedades del corazén fueron la principal causa de muerte
a nivel nacional, con 105 864 casos, seguidas por otras complicaciones de la diabetes tipo 2,

con 59 996.¢4%)
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En Michoacén la tasa de defunciones registradas por enfermedades del corazén por cada 10
000 habitantes fue de 155.6, segiin informacion recabada por el Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia (INEGI). Nuestra localidad concentra un nimero importante de
poblacion que vive con Diabetes tipo 2 y el Instituto Mexicano del Seguro Social atiende al
menos el 70% de pacientes con dicho padecimiento, sin una cifra estimada del riesgo
cardiovascular que otorgue informacion del panorama futuro para nuestro universo

poblacional, es por ello por lo que nos_hacemos la siguiente pregunta de investigacion:

(Cual es la Asociacion de Riesgo Cardiovascular Alto y Muy Alto por Globorisk con

indice albuminuria - creatinuria en pacientes que viven con Diabetes tipo 2"?
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JUSTIFICACION

Las enfermedades cardiovasculares pueden identificarse a través de un conjunto de patrones
clinicos y séricos que brindan una posibilidad de riesgo para su desarrollo, denominados
como, factores de riesgo cardiovascular (RCV) mayores, que incluyen hipertension arterial
(HTA), dislipemia, diabetes (DM), tabaquismo y obesidad. Ademas, existen factores
adicionales como el consumo de alcohol, sedentarismo y una dieta no saludable. “® Su
impacto suele ser mayor en los paises de bajos y medianos ingresos, donde alrededor del 80%
de las muertes a nivel mundial se deben a esta causa lo que sugiere la alta relacion entre la

carga de enfermedad y el limitado acceso a la prevencion.

En México, las enfermedades cardiacas han permanecido por afios dentro de las primeras
causas de muerte. Entre las que destacan cardiopatias isquémicas, que muestran una elevada
incidencia de defunciones a partir de los 45 afios. Datos preliminares del INEGI referentes al
primer semestre de 2022 sitlian al infarto agudo de miocardio como la principal causa de
mortalidad, ocasionando 105 864 defunciones de los cuales 57 075 fueron en hombres y 48

780 en mujeres. 4

Valorar el riesgo cardiovascular constituye una herramienta que nos permite disefiar un plan
de manejo dirigido tanto en cambios del estilo de vida como en el tratamiento farmacolégico,
lo cual va a repercutir en la salud del paciente disminuyendo su morbimortalidad, asi como
reducir la tasa de invalidez por secuelas; beneficiando el sistema de salud al aminorar los

costos de atencion y hospitalizacion por complicaciones. 4%

Hoy en dia contamos con farmacos cuyos beneficios en pacientes, con riesgo cardiovascular,
ayudan a disminuir la progresion de la placa de aterosclerosis y a mejorar las condiciones
actuales, brindando un beneficio metabdlico e incrementando la expectativa de vida, asi

como su calidad.
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De aqui la importancia de conocer cudl es el riesgo cardiovascular, por lo que el propdsito
del presente trabajo responde al beneficio de determinar los factores cardiovasculares
asociados en pacientes diabéticos, ya que, al realizar un analisis de la salud, podremos
determinar quiénes tienen riesgo cardiovascular a 10 afos leve, moderado o alto, y de esta

manera poder crear estrategias para la prevencion.
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HIPOTESIS

- El 50% de los pacientes que viven con diabetes tipo 2 y presentan riesgo
cardiovascular alto y muy alto de acuerdo con GloboRisk, muestran alteracion en el

indice albuminuria creatinuria.
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OBJETIVOS

Objetivo General

e Determinar la asociacion de Riesgo Cardiovascular alto y muy alto por Globorisk con

Indice albuminuria - creatinuria en pacientes que viven con Diabetes tipo 2.

Objetivos Especificos

e Categorizar el indice Albuminuria-Creatinuria
e Definir variables demograficas que representan riesgo cardiovascular.
e Estimar el riesgo cardiovascular absoluto mediante la escala Globorisk en pacientes

que viven con diabetes tipo 2.
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MATERIAL Y METODOS

Diseiio del estudio
Se realiz6 un estudio de tipo descriptivo, observacional, prospectivo, transversal en pacientes
que viven con Diabetes tipo 2 del Hospital General de Zona/Medicina Familiar No.12 durante

el periodo comprendido de febrero 2024 a febrero de 2025.

Poblacion de Estudio:
Pacientes que viven con diabetes tipo 2 de mas de 10 afios de evolucion que acudieron a

control en el HGZ/MF No 12 de Lazaro Cardenas en un periodo de febrero del 2024 a agosto
del 2024.

Estimacion del tamafio de 1a muestra.

Célculo del tamano de la muestra.

El célculo del tamafio de la muestra se realiz6 para un estudio de asociacion en pacientes que
viven con diabetes por lo que se realizé por muestra finita, con una poblacion aproximada de
5880 pacientes que viven con diabetes tipo 2 en el HGZ/MF No 12, con nivel de confianza
de 95%, precision del 5%, se obtuvo un tamafo final de la muestra de 375 pacientes que
viven con diabetes tipo 2.

Donde:

o n Es el tamafio de la muestra a obtener.

o N Poblacidn finita o numero de casos. n N

o e Error de estimacion que estd en condiciones de aceptar. B m ()
n= 5880/1+ 5880(0.005)*

n= 5880/1+5880(0.0025)

n= 5880/1+14.7

n= 5880/15.7

n=375
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion

Derechohabientes del IMSS adscritos al HGZ/MF No. 12

Pacientes que viven con Diabetes Tipo 2 de > 10 afios de evolucion.

Pacientes que aceptaron participar en este estudio y que firmaron el consentimiento
informado

Pacientes en edades de 40 a 75 afios

Ambos sexos

Criterios de no Inclusion

Pacientes no derechohabientes al IMSS

Pacientes con antecedente de enfermedad coronaria establecida
Paciente con antecedente de enfermedad cerebrovascular establecida
Pacientes que no aceptaron participar en el siguiente estudio

Pacientes con sintomas urinarios (poliuria, polaquiuria, tenesmo vesical)

Criterios de Eliminacion

Pacientes con encuestas incompletas
Pacientes que ya no deseen participar en el estudio.

Pacientes que fallecieron durante el periodo de realizacion del estudio
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TIPOS DE VARIABLES

Variables Dependientes
Riesgo cardiovascular
Variables Independientes

Indice albuminuria creatinuria, hipertension arterial, tabaquismo, peso, talla, HBAlc,
sociodemograficas (sexo, edad, ocupacion, escolaridad, estado civil), tiempo de

diagnéstico de la enfermedad y tratamiento que lleva).
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CUADRO PARA OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
















DESCRIPCION OPERATIVA

Previa autorizacion por el comité local de ética e investigacion en salud con Numero de

Registro Institucional R-2024-1603-009 se procedio a realizar lo siguiente:

Primera etapa: se identificaron a los pacientes que padecen diabetes tipo 2. Se les explicd
el objetivo del estudio invitandoles a participar con la informacion que precisa el cuestionario
para la obtencion de esta. Se les proporciond carta de consentimiento informado (anexo 4)

al paciente y/o familiar responsable que aceptaron la participacion en el estudio.

Segunda etapa: una vez aceptada la participacion y firmado el consentimiento informado
por parte del paciente o familiar responsable, se procedié a toma de la presion arterial, peso
y talla, asi como a recabar datos como tabaquismo positivo, nacionalidad, edad, sexo, para

calcular Globorisk Office. Anexo 5).

Tercera etapa: Se aplico el cuestionario sociodemografico el cual consta de preguntas de
opcion multiple como, escolaridad, ocupacion, si padece hipertension, afos de diagndstico

de hipertension y diabetes, asi como tratamiento actual. (Anexo 5).

Cuarta etapa: Una vez aplicado la escala Globorisk a los que salieron con un muy alto y
alto riesgo se procedio a calcular el indice albuminuria-creatinuria, mediante una muestra de

orina.

Quinta etapa: se realizd el concentrado de informacién en programa para el andlisis
estadistico y posteriormente se interpretaron los resultados, se analiz6 la discusion y

conclusiones.
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ANALISIS ESTADISTICO

V' Se empleo estadistica descriptiva segun el tipo de variables:

V' Para las cuantitativas contintias media + desviacién estandar.

V' Para las variables discretas o cualitativas en frecuencia con su respectivo porcentaje.

V' Para el procesamiento de los datos se empled el paquete estadistico para las ciencias

sociales (SPSS Ver. 23.0).

La asociacion de variables se efectué con el estadistico de prueba no paramétrico Chi
cuadrado. Las cifras estadisticamente significativas fueron las que se asocian a un p valor

<0.05.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Esta investigacion se ha sometido a lo manifestado en los lineamientos internacionales y
nacionales en materia de investigacion en seres humanos, como la Ley General de Salud en
su capitulo sobre investigacion para salud apegada al titulo segundo, capitulo tnico, articulo
17, categoria II sobre “investigacion con riesgo minimo”, dado que se trata de un estudio
prospectivo que emplea el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes
psicologicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios; la investigacion se sujeta a la vez a la
declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y se garantiza que se respetaran
los derechos de los pacientes, guiados de acuerdo al Informe de Belmont, por lo cual el
presente estudio de investigacion cumplid con los principios de no maleficencia,
beneficencia, autonomia y justicia; a la vez se apega a lo dicho en la Declaracion de
Principios Eticos Aplicados a la Epidemiologia, las Pautas Internacionales para la Evaluacién
Etica de los Estudios Epidemiolégicos, y a lo que dicte la Coordinacion de Investigacion en
Salud del Hospital General de Zona /Medicina Familiar No. 12 y la Delegacion Estado de

Michoacan del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Esta investigacion se realizd explicando a los pacientes su participacion en el estudio y el
manejo de su informacién mediante la carta de consentimiento informado, expresando la
confidencialidad de su informacién, haciendo de su conocimiento la opcion de negarse a
participar o abandonar el estudio cuando asi lo decidiesen sin represalia alguna, del mismo
modo tenian derecho a que se les explicara cualquier duda sobre las preguntas de los
instrumentos o a no responder si alguna les resultase incomoda. Ningln participante fue

discriminado por condicion fisica, social, politica, religiosa, de género o preferencia sexual.

32



RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humaneos.

Dra. Rocio Guadalupe Santana Tapia, Residente de Medicina Familiar en el HGZ/MF No.
12 quien se encargd de realizar el proceso de consentimiento informado, elaboracion del
anteproyecto y captacion de la muestra con la revision de todos los criterios de inclusion y

exclusion, asi es como realizo el procedimiento de tamizaje para los participantes.

Dr. Josseph Medina Alfaro médico internista, responsable de la asesoria en investigacion
cientifica, proporciono apoyo en el seguimiento del estudio, andlisis e interpretacion de
resultados. Dr. Alejandro Orta Iiiguez, médico familiar, co-asesor; proporciono apoyo

metodoldgico.
Recursos fisicos

Una computadora.

Una impresora.

Copias de la carta de consentimiento informado y de los cuestionarios a aplicar.
Béscula con estadiometro.

Baumanometro

Vasos para muestras de orina

N kR =

Insumos de papeleria: hojas, lapices, plumas
Recursos econémicos

1. Financiado por los propios investigadores en comun acuerdo.
Factibilidad

Un estudio factible considerando que en el Hospital de Zona se cuenta con las areas de
atencion a pacientes con los criterios considerados para la investigacion. Los recursos
humanos y econdémicos estuvieron presentes sin que hubiera conflictos de interés. Por lo

tanto, la infraestructura otorgo factibilidad a la realizacion de la investigacion.

33



RESULTADOS

Se estudiaron 375 pacientes que viven con Diabetes Tipo 2, con una edad promedio de 62 +
8 afios. En la Tabla I se muestran las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los
participantes; se detectd un predominio del sexo mujer, ocupacion ama de casa, escolaridad
secundaria y estado civil, casado. En cuanto a las caracteristicas clinicas, se observo

prevalencia de no fumadores, descontrol glucemico, sobrepeso y una TFG normal o elevado.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los participantes del
HGZ/MF No 12 de Lazaro Cardenas, Michoacan (n= 375).

VARIABLES | Frecuencia Porcentaje

Mujer 214 57.10%

SEXO Hombre 161 42.90%

Ama de casa 156 41.60%

Empleado 100 26.70%

Desempleado 6 1.60%

OCUPACION Campesino 6 1.60%
Jubilado 104 27.70%

Comerciante 3 0.80%

Analfabeta 65 17.20%

Primaria 97 25.90%

Secundaria 102 27.20%

ESCOLARIDAD Preparatoria 82 21.90%
Licenciatura 28 7.50%

Posgrado 1 0.30%

Soltero 15 4%

ESTADO CIVIL Casado 261 69.60%
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Union libre 21 5.60%
Separado 18 4.80%
Divorciado 5 1.30%
Viudo 55 14.70%
Controlada 128 34.10%
CONTROL DE
GLUCOSA Descontrolada 247 65.90%
Si 34 8.50%
TABAQUISMO No 341 91.50%
Bajo peso 2 0.50%
Normal 65 17.30%
, Sobrepeso 160 42.70%
CLASIFICACION
DE IMC Obesidad grado I 111 29.60%
Obesidad grado II 30 8%
Obesidad grado III 7 1.90%
Normal o elevado 168 44.90%
Ligeramente disminuida 108 28.80%
Ligeramente a moderadamente 39 10.40%
CLASIFICACION | disminuido
DE TFG Moderadamente a gravemente 38 10.10%
disminuida
Gravemente disminuida 20 5.30%
Insuficiencia renal 2 0.50%

HGZ/MF No 12= Hospital General de Zona con Medicina Familiar No.12. IMC= Indice
de Masa Corporal. TFG= Tasa de Filtrado Glomerular.



El tiempo promedio del diagndstico de Diabetes Tipo 2 fue de 15 afios, con HbAlc 9%, un
peso de 74.3 Kg, y talla de 1.6 m. El 59% (n= 222) eran portadores de Hipertension Arterial
Sistémica con un tiempo de evolucion de 12 afos y una presion sistolica promedio de 124
mmHg. El Riesgo Cardiovascular fue alto, con una media de 11% y el RACU fue de 170

mg/g, con una creatinina basal de 1mg/dl, como se sefiala en la tabla II.

Tabla II. Caracteristicas clinicas

VARIABLE MEDIA DE+ MINIMO MAXIMO
Aiios de diagnostico de diabetes 15 5.5 10 37
HBAI1C (%) 9% 4% 5% 13%
Peso (kg) 74.39 13.69 40 134
Talla (m) 1.60 0.08 1.40 1.80
Aifios de diagndstico de hta 12 6.4 1 35
Presion sistolica (mmhg) 124.61 13.49 100 180
Globorisk (%) 11% 6% 1% 30%
RACU 170.97  742.33 2.46 9827.59
Creatinina (mg/dl) 1.03 0.69 0.30 2.30
IMC (Kg/m2) 29.05 4.78 16.02 53.68
HbAlc= Hemoglobina glicada. Kg= Kilogramo. m= metro. HTA= Hipertension
Arterial Sistémica. mmHg= milimetros de mercurio. A/C=

albuminuria/creatininuria. mg/dl= miligramos sobre decilitro.

De acuerdo al Riesgo Cardio Vascular (RCV) alto y muy alto por Globorisk, no se encontrd
asociacion con el Indice Albuminuria/Creatinuria en los pacientes que viven con Diabetes

Tipo 2 (Tabla III).

Tabla III. Asociacion de RCV alto y muy alto por Globorisk con indice A/C en
pacientes que viven con DT2.

Variable Frecuencia p Valor (<0.05)
RCV alto n= 108 p=0.5
RCV muy alto n=202 p=0.5

Chi-cuadrado de Pearson y gl de 2.
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La clasificacion del RACU se muestran en la Figura 1. Donde se detecté6 mayor frecuencia
en la levemente incrementada (n= 182), seguida de-moderadamente incrementada (n= 166)

y altamente incrementada (n= 27).

Figura 1. Clasificacién del indice Albuminuria/Creatinuria de
los pacientes que viven con DT2

» LEVEMENTE INCREMENTADA
= MODERADAMENTE INCREMENTADA

ALTAMENTE INCREMENTADA

Figura 2. Respecto al Riesgo Cardio Vascular absoluto, mediante la escala Globorisk se
identifico que, los pacientes que viven con DT2 presentaron en su mayoria un riesgo muy

alto (n=202).

Figura 2. Riesgo cardiovascular por Globorisk

17.3%

" MODERADO
MALTO

MMUY ALTO 53.9%,
28.8%
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DISCUSION

Tao et al. en un estudio de 2023“® identificaron que la albuminuria en pacientes que viven
con diabetes tipo 2, es un factor de riesgo independiente asociado a enfermedad
cardiovascular. Asi, pacientes con una excrecion nula de albumina tienen un menor riesgo
CV que aquellos con una pérdida franca de albumina en orina, correlaciondndose con nuestro
estudio, ya que tampoco se observd esta asociacidon, en nuestro caso con el riesgo

cardiovascular alto y muy alto.

Bharat A. y Kashinath N. en 2022“") respalda esta observacion, ya que encontraron que
niveles elevados de albuminuria son indicadores tempranos de dafo endotelial en pacientes
diabéticos y estan relacionados con un mayor riesgo de eventos cardiovasculares. Ademas,

enfatizan que el monitoreo de albuminuria mejora la prediccion del riesgo cardiovascular.

En el andlisis de un estudio de cohorte, en Buenos Aires Argentina (2024) con 270 pacientes
que viven con diabetes, Dieuzeide G, y Gonzalez C.C9 identificaron que el 46% de la
poblacion presentaron normoalbuminuria (<30 mg/g), 47% microalbuminuria (30 a 300
mg/g) y 7% macroalbuminuria (>300 mg/g), que en comparacion con nuestro estudio, de 375
pacientes, en donde encontramos datos similares, ya que el 49% de los pacientes estudiados
tenia un indice albuminuria creatinuria levemente incrementada (<30 mg/g), el 44%

moderadamente incrementada (30 a 300 mg/g) y un 7 % altamente incrementada (>300

mg/g).

A si mismo Gregorio T. y colaboradores en su estudio, realizado en la Ciudad de México
(2024), con 450 participantes,®! encontraron que €l 62 % de su poblacion estudiada, tenia
un indice albuminuria creatinuria levemente incrementada, mientras que el 27%
moderadamente incrementada y el 10% altamente incrementada, al igual que en nuestro
estudio donde la mayoria de nuestra poblacion se encontraba con un indice levemente

incrementado, seguido de moderada y altamente incrementado respectivamente.

Con respecto a la estadificacion de riesgo cardiovascular Mejia F. et al. (2023)5%en

Honduras lo clasificaron como riesgo bajo < 10%, leve 10-20%, moderado 20-30% y alto >
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30% segln la escala de Framingham donde obtuvieron que la mayoria de los pacientes
estudiados tenian un riesgo alto con un 35.8% , seguido de riesgo leve, moderado y bajo con
un 28.7%, 20.7% y 14.8% respectivamente, lo que no corresponde a nuestro estudio, ya que
la mayoria de nuestra poblacion estudiada obtuvo un riesgo muy alto con un 54%, seguido
del alto y moderado con un 29% y 17% respectivamente, donde no se aprecio el riesgo bajo,
esto puede deberse a que el riesgo cardiovascular se midieron con escalas diferentes y la

poblacion de estudios presenta otras caracteristicas clinicas, biologicas y sociodemograficas.

Asi mismo Garcia Y. en un estudio en él (2023)“? estadifico el riesgo cardiovascular con
Globorisk donde el 47% de la poblacion se encontraba en un riesgo moderado, seguido de
alto, muy alto y bajo con 28.7%, 19.1%, 5.2% respectivamente, por lo que no coincide con
nuestro estudio, ya que en este predomino el riesgo muy alto con un 54%, seguido de alto y
moderado con un 29% y 17%, esto se puede deber a que el estudio no se realiz6 en pacientes

con diagndstico de diabetes tipo 2 en comparacion con nuestro estudio.

Respecto a las caracteristicas sociodemograficas Sanchez Hernandez, J. R. et al. en un estudio
realizado en el 202403 encontré una mayor participacion de personas fue de mayores de 50
afios (65.9%), donde el género predominante fue el femenino (72.5%), el riesgo era mayor
en aquellos participantes que tenia pareja (74.7%) y grado de estudios con mas frecuencia en
escolaridad primaria (68.1%). Lo cual coincide con nuestro estudio ya, que la mayoria de
nuestra poblacion fue de sexo femenino 57%, con una edad promedio de 62 afios, donde los
pacientes casados tenian mayor riesgo cardiovascular con un 69%, y predomino la
escolaridad baja siendo mayormente la secundaria con un 27% seguido de primaria con un
26%, respecto a la ocupacion en nuestro estudio se encontré mayor relevancia en las personas

dedicadas al hogar con un 41%.

Asi mismo Suarez R y colaboradores en un estudio observacional analitico transversal del
202464 evidencid que la mediana de edad en el grupo de riesgo alto fue de 56 afios, el cual
estuvo integrado predominantemente por participantes del sexo masculino (83,1%), a
diferencia del grupo de riesgo bajo al que pertenecieron la gran mayoria del sexo femenino

con un 79,3%; esto reafirma lo analizado en nuestro estudio, ya que el sexo predominante
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fue femenino con un 57%, pero el riesgo mas alto se observé en pacientes masculinos con
un 53%. La mayoria de los participantes tenian tercer nivel de instruccion, incluyendo los
grupos de mas alto RCV, lo cual no coincide con nuestro estudio, ya que en este predomino
la escolaridad secundaria con un 27%. Por otra parte, el estado civil casado se observd
mayormente lo cual coincide con nuestro estudio ya que, en este predomino la poblacion

casada con un 69%.
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CONCLUSIONES

Nuestro estudio identificé que el 55% de los pacientes con Globorisk alto y muy alto
presentan RACU moderada y altamente incrementado. Esto respalda nuestra hipdtesis
de que el 50% de los pacientes que viven con diabetes tipo 2 y presentan riesgo
cardiovascular alto y muy alto de acuerdo con Globorisk, muestran alteracion en el
indice albuminuria creatinuria.

Los resultados demuestran que el uso de Globorisk en combinacién con el indice
albuminuria-creatinuria proporciona un enfoque integral para evaluar el dafio
endotelial y su afeccion 6rganos diana en pacientes diabéticos.

Se observé que no hay asociacién con el riesgo cardiovascular alto y muy alto sin
embargo en relacion con riesgo moderado si se observd una asociacion, lo que nos
indica que se debe calcular el RACU desde el riesgo cardiovascular moderado, ya que es
un marcador independiente util y facil de aplicar en pacientes que viven con diabetes

tipo 2 como factores pronostico.

De acuerdo a las variables Demograficas y clinicas identificadas permiten identificar grupos
de pacientes con mayor vulnerabilidad a desarrollar complicaciones cardiovasculares, donde
pudimos identificar que el género masculino tiene mayor riesgo cardiovascular, ademas de

ser casado y con una escolaridad baja.
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RECOMENDACIONES

Las conclusiones de esta investigacion subrayan la necesidad de establecer como protocolo
de estudio el riesgo cardiovascular mediante Globorisk en el consultorio en pacientes que
viven con diabetes tipo 2 y una vez categorizado, calcular el indice albuminuria-creatinuria,
para establecer el dafio endotelial e iniciar una evaluacidon rigurosa de complicaciones
microvasculares, e instaurar manejos que nos permitan disminuir este dafio o retardar las
complicaciones de este. La valoracion del andlisis de variables demograficas y clinicas indica
que factores como el IMC y la presion arterial son criticos en la valoracion del riesgo, y el

control de estos factores puede contribuir a mejorar los resultados de salud en esta poblacion.
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ANEXOS

Anexo 1. Dictamen de aprobacion de Protocolo

oy

| INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL WIS

DIRECCHON DE PRESTACIONES MEDICAS @ a [ u a

Dictamen de Aprobado

Comitd Local de lavesigacidn on Salud 1603,
H GRAL ZONA KUM B

Registro COFEPRIS 17 CI 16 102 028
Registrn CONBIDETICA CONBIOETICA 16 CEI D01 2017033

FECHA Jueves, 08 de febrero de 2024

Doctor (a) Josseph Medina Alfaro

PRESENTE

Tengo el agrade de notificarle, que el protocolo de investigacidn con titulo Asociacién de Riesgo
Cardiovascular alto y muy alto por GloboRisk con indice Alk inuria - Creatinuria en pacientes que
viven con Diabetes Tipo 2 que sometid a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos
de ética y de investigacion, por lo gue el dictamenes APROBADQ:

Nomero de Registro Institucional

R-2024-1603-009

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junlo de cada afio un Informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo gue en caso de ser
necesario, requerird solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismao.

Car
ATEW /
Samual Moreno
President iité Local de Investigacidn en Salud No. 1603
/ \ -
IMSS
ETRRE U ERTRR TR FTRE L TR ETREN B R 1]
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Anexo 2. Carta de no inconveniente.

@ CDORDINACION DE EDUCACION e INVESTIGACION EN SALUD

| W, DIVISION POSGRADO

(DI TTE HOSPITAL GENERAL DE ZONA / MEDICINA FAMILIAR No. 12

INSTITUTO MEXICANG DEL SEG 14L
N3 GOB}ERN O DE ’ [ 'gw DIRECCION DE Pna'rmomlzj: :?gfms
IMSS

Lazaro Céardenas Mich. 03 de noviembre de 2023.

Oficio: Carta de No Inconveniente

Dr. Josseph Medina Alfaro

Especialista en Medicina Interna

Investigador.

Por medio de la presente, me dirijo a usted para notificar que no existe inconveniente para que la Dra.
Rocio Guadalupe Santana Tapia, Médica Residente de Medicina Familiar adscrita al HGZ/MF No. 12,
Lézaro Cérdenas, realice el estudio “Asociacién de Riesgo Cardiovascular alto y muy alto por
GloboRisk con Indice Albuminuria - Creatinuria en pacientes que viven con Diabetes Tipo 2" en
esta unidad. No omito recordar que deberé apegarse a los principios éticos para la investigacion en seres
humanos, garantizando respeto a los derechos de los pacientes con los principios de no maleficencia,

beneficencia, autonomia y justicia.

Atentamente

Cep. Archivo de posgrado.

Av. Lazam Carderms # 154 Col. Centro Lagare Cirdenas, Michgacan, C.P 60950, Teléforio 753 SI20981 axt, 5606

wanwimgs.achms

3 LR o
RNV

SN e B
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Anexo 3. Cronograma de Actividades
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conclusiones
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terminada
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Manuscrito

publicacion
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Anexo 4. Hoja de consentimiento informado

-‘ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

@ HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR No. 12
IMSS LAZARO CARDENAS, MICHOACAN

Lazaro Cardenas, Michoacan, a de del

Le estamos invitando a participar en el estudio de investigacion titulado:

“Asociacion de Riesgo Cardiovascular Alto y Muy Alto por Globorisk con Indice
albuminuria - creatinuria en pacientes que viven con Diabetes tipo 2 " Registrado ante
el Comité Local de Investigacion en Salud 1603 del Hospital General de Zona No. 8 en el

Instituto Mexicano del Seguro Social, con el nimero de registro:

El siguiente documento le proporciona informacion detallada sobre el mismo.

JUSTIFICACION: es importante que usted como paciente que vive con enfermedades para

las que recibe tratamiento, conozca lo importante que es tomar su medicamento y acudir a
sus citas de revision programadas para su atencion. Ademds de otras actividades que le
permitan mantener un buen estado de salud y asi evitar que tenga complicaciones. El objetivo
de este estudio es saber cual es la posibilidad de que usted presente complicaciones del
corazon y del cerebro utilizando una calculadora llamada GloboRisk.

PROCEDIMIENTOS: si usted acepta participar en el estudio le haremos preguntas como

su nombre, edad, nacionalidad, si fuma, su escolaridad, a que se dedica, si padece presion
alta y hace cuantos afos le detectaron la presion alta, ademas preguntaremos si usted vive
con diabetes y acude por tratamiento y que pastillas toma o si se aplica insulina. También
mediremos su peso y estatura, ademas de su presion arterial. Sera necesario nos otorgue una
muestra de orina, y con toda esta informacion analizaremos el riesgo que usted tiene de

padecer complicaciones en su corazon.

RIESGOS Y MOLESTIAS: los posibles riesgos y molestias derivados de su participacion

en el estudio son minimos, incomodidad al responder algunas preguntas del cuestionario, o
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a la toma de presion arterial o la muestra de orina por lo que se realizard la entrevista

procurando la privacidad y la menos incomodidad posible.

BENEFICIOS: los beneficios que obtendra al participar en el estudio son: recibir

informacion de la importancia de llevar un adecuado apego al tratamiento con el objetivo de
reducir complicaciones en los diferentes dérganos de su cuerpo. En caso de que usted obtenga
un resultado positivo se enviara con su médico familiar para que se realicen ajustes en su

manejo y se realice la prevencion necesaria.

INFORMACION DE RESULTADOS Y ALTERNATIVAS DEL TRATAMIENTO: el

investigador responsable se ha comprometido a darle informacion oportuna sobre cualquier
resultado adecuado que pudiera ser ventajoso para su estado de salud, asi como a responder
cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que pudiera tener acerca de los procedimientos
que se llevaran a cabo: los riesgos, los beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la

investigacion.

PARTICIPACION O RETIRO: Su participacién en este estudio es completamente

voluntaria, es decir, que, si usted no desea participar en el estudio, su decision no afectara su
relacion con el IMSS ni su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que ya
recibe. Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede
abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que
quiera no modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente
del IMSS. Para los fines de esta investigacion, s6lo utilizaremos la informacién que usted
nos ha brindado desde el momento en que acepto6 participar hasta el momento en el cual nos

haga saber que ya no desea participar.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: La informacion que proporcione y que pudiera

ser utilizada para identificarlo (como su nombre opcional) serd guardada de manera
confidencial y por separado al igual que sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de
sus pruebas clinicas, para garantizar su privacidad. Nadie mas tendra acceso a la informacion
que usted nos proporcione durante el estudio, al menos que usted asi lo desee. No se dara

informacion que pudiera revelar su identidad, siempre su identidad sera protegida y ocultada,
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le asignaremos un numero para identificar sus datos y usaremos ese numero en lugar de su

nombre en nuestra base de datos.

PERSONAL DE CONTACTO EN CASO DE DUDAS O ACLARACIONES: En caso

de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con el Dra. Rocio
Guadalupe Santana Tapia, Tel 744 2277495 Investigadora responsable adscripcion Hospital
General de Zona con Medicina Familiar No.12 de Lazaro Cardenas, Michoacén; Dr. Josseph
Medina Alfaro 33 34913625 asesor con adscripcion Hospital General de Zona con Medicina

Familiar No.12 de Lazaro Cardenas, Michoacan.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de
investigacion. Si Usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos como participante podra
dirigirse a: comision de Etica de Investigacion de la comision Nacional de Investigacion
Cientifica del IMSS: En caso de Aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse con: Enf. Maria José Viveros Blancas Presidente del Comité de Etica en
Investigacion en Salud 16038, con sede en el Hospital General Regional No. 8, Domicilio.
Calz. Benito Judrez S/N, colonia linda Vista, 60050 Uruapan, Michoacan. Al teléfono

4521208174, correo electronico. viverosblancasmariajose@gmail.com.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO: Se me ha explicado con

claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido
de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas
mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion y se me ha dado una copia de este
formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui

se describe.

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma
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Anexo 5. Hoja de Recoleccion de Datos
GloboRisk.

Nombre de paciente:

Folio:

Variable Valor
Nacionalidad Mexicana
Peso Kilos
Talla Centimetros
Sexo Masculino
Femenino
Edad Afios
Fuma Si
No
Presion Sistolica En MMGH
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Anexo 5. Hoja de Recoleccion de Datos 2

CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO Y CLINICO

NOMBRE:

NSS:

EDAD: (Afios cumplidos)

TEL:

SEXO: Hombre: Mujer:

ESCOLARIDAD:
Analfabeta: Primaria: Secundaria:
Preparatoria: Licenciatura:  Posgrado:

OCUPACION:
Empleado: Desempleado: Jubilado:
Hogar:

ESTADO CIVIL:
Casado (a): Soltero(a): Unién Libre:
Viudo(a):

Enfermedad Diabetes Tipo 2 Hipertension Arterial

Tiempo de diagnéstico
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8. TRATAMIENTO DIABETES

a) Sulfonilureas b) Biguanidas c) Tiazolidinedionas d) ArGLP1 e) ISGLT2 f) Insulina g)
IDPP4 h) Acarbosa

9. TRATAMIENTO DE HIPERTENSION

a) Diuréticos tiazidicos b) Antagonistas de la aldosterona ¢) ARAII d) Beta bloqueadores
e) IECAS f) Calcio antagonistas 2) Vasodilatadores
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Formato de Declaracion de Originalidad
Y Uso de Inteligencia Artificial

Coordinacién General de Estudios de Posgrado e N
Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo ‘ s

A quien corresponda,

Por este medio, quien abajo firma, bajo protesta de decir verdad, declara lo siguiente:

Que presenta para revisién de ori
Que todas las fuentes consultada
identificadas dentro del cuerpo d

ginalidad el manuscrito cuyos detalles se especifican abajo.

S para la elaboracién del manuscrito estan debidamente

el texto, e incluidas en la lista de referencias.

Que, en caso de haber usado un sistema de inteligencia artificial, en cualquier etapa del desarrollo
de su trabajo, lo ha especificado en la tabla que se encuentra en este documento.

Que conoce la normativa de la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo, en particular
los Incisos IX y XII del articulo 85, y los articulos 88 y 101 del Estatuto Universitario de la UMSNH,
ademas del transitorio tercero del Reglamento General para los Estudios de Posgrado de la

UMSNH.
Datos del manuscrito que se presenta a revision
Programa o _
educativo Posgrado en Medicina Familiar
Titulo del

<! | Asociacion de Riesgo Cardiovascular alto y muy alto por GloboRisk con indice
trabajo Albuminuria - Creatinuria en pacientes que viven con Diabetes Tipo 2

Nombre

Correo electrénico

Autorfes | Dra. Rocio Guadalupe Santana Tapia | «©

.ortega@imss.gob.mx

Sodirectos Dra. Skarlet Ramirez Cortez skarlet.ramirez@imss.gob.mx

Coordinador .
del programa Dr. Dagoberto Garcia Villegas "

Uso de Inteligencia Artificial

Rubro Uso (silno) Descripcion

Asistencia en la redaccion No




Formato de Declaraciéon de Originalidad

y Uso de Inteligen

cia Artificial

Coordinacién General de Estudios de Posgrado

Universidad Michoacana de San

Nicolas de Hidalgo

UMSMNHM

Uso de Inteligencia Artificial

Rubro Uso (si/no) Descripcion
Traduccién al espaiiol No
Traduccién a otra lengua Si DeepL Translate para traducir la
introduccion del espafiol al inglés
Revision y correccion de estilo Kis
Anadlisis de datos
No
Busqueda y organizacion de
informacién No
Formateo de las referencias
bibliograficas No
Generacion de contenido
multimedia No
Otro No

Datos del solicitante

Nombre y firma

Flo.cio Guadalupe Santana Tapia

—

Lugar y fecha

Lazaro Cardenas Michoacan 04/Febrero/2026
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