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RESUMEN

ANTECEDENTES: En México, al igual que en otras partes del mundo la nefropatia
diabética es la primera causa de insuficiencia renal crénica terminal (IRCT), y
constituye un problema de salud publica asociado a elevada morbilidad, mortalidad,
grandes costos y una calidad de vida disminuida. Estudios previos han demostrado
una alta prevalencia de enfermedad renal crénica (ERC) en estadios tempranos en el
primer nivel de atencién médica, a pesar de ello, la mayoria de los sujetos no son
diagnosticados ni tratados de manera oportuna, por lo tanto, no reciben medidas de
nefroproteccion de forma temprana, y en consecuencia la IRCT continda
incrementandose. Por consiguiente, enfocar la atencién hacia la prevencién (primaria
o secundaria), en lugar de continuar tratando las complicaciones tardias de la ERC, es
un area de oportunidad que debe explotarse (sobre todo en atencién primaria). El
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE)
mediante el Programa de Manejo Integral de Diabetes por Etapas (MIDE) en primer
nivel de atenciéon busca mejorar la calidad de atencién de las personas con diabetes
mellitus (DM), mediante el control de factores de riesgo asociados a complicaciones
agudas y croénicas, como la ERC. Por lo que evaluar el efecto del programa sobre la
deteccién oportuna del dafio renal crénico y el control de sus factores de riesgo,
permitiria establecer medidas para detener o retardar la progresion de la falla renal y

al largo plazo detener la epidemia de la IRCT.

OBJETIVO: Evaluar el efecto del programa MIDE en la deteccién de la ERC y control
de los factores de riesgo para dafio renal en los pacientes con DM2 de la Clinica de

Medicina Familiar (CMF) Tlalpan del ISSSTE.

METODOLOGIA. Estudio de cohorte dindmica, retrospectiva. Incluyé pacientes con
DMZ2, ambos sexos, entre 35 y 85 afios de edad, con mas de cinco afios de evolucion de
la DM y que contaran con un afio de seguimiento. Se excluyeron casos con ERC ya
conocida, complicaciones cronicas de la DM. Se eliminaron casos con datos
incompletos en la base de datos y/o perdidos al seguimiento. De la lista nominal de

pacientes atendidos bajo el programa “MIDE” en la CMF Tlalpan, del ISSSTE, durante
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el periodo comprendido entre enero 2010 a julio 2013, se seleccionaron aquellos que
cumplieron con los criterios de seleccién. La cohorte control o Modelo de Atencion
Convencional (MAC) fue seleccionada aleatoriamente de la poblacién con diagndstico
de DM de la CMF Tlalpan que no se han integrado al programa MIDE durante el mismo
periodo de tiempo y bajo los mismos criterios de seleccidn. Se eliminaron los casos
con datos incompletos en la base de datos y/o perdidos al seguimiento. La fuente
principal de informacién fue la base de datos del programa y los expedientes de la
unidad. Se identificaron las variables: sociodemograficas, factores de riesgo, clinicas,
bioquimicas y de funcién renal. Se export6 la base al paquete estadistico STATA13 y

SPSS para el analisis estadistico de los datos.

Las variables cuantitativas se mostraron como media * desviacién estandar o
mediana, segin la distribuciéon, paramétrica o no paramétrica. Las variables
nominales se mostraron como nimeros o porcentajes. Para evaluar la normalidad de
la distribucién de los datos se utilizé la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para
establecer diferencias entre las variables cuantitativas se utiliz6 la T de Student o U de
Mann-Whitney. En el caso de variables cualitativas se utilizé la Chi cuadrada de
MacNemar o Prueba exacta de Fisher. Para establecer las diferencias intra-grupo, en el
caso de las variables cuantitativas se utilizé la T de Student pareada o Prueba de
Wilcoxon. Se fijo la diferencia estadisticamente significativa con un intervalo de

confianza del 95% (95%]IC, p <0,05).

RESULTADOS: La cohorte expuesta (MIDE) se conformé por 202 pacientes y la
cohorte control (MAC) por 198 pacientes. La comparacion de ambas cohortes al inicio
del estudio no mostré diferencias significativas en cuanto a edad, género y tiempo de
evolucion de la DM. La prevalencia de ERC en ambos grupos fue de 37% al inicio del
estudio. De acuerdo a la severidad de la ERC, la frecuencia en estadio I fue de13.5%;
estadio 2, 10%; estadio 3, 12%; estadio 4, 1.3% y estadio 5, 0.3%. La prevalencia de
ERC entre MIDE y MAC no se report6 como estadisticamente significativa (MIDE
39.6% vs MAC 34.3%, p=0.30).
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De los pacientes con ERC, la prevalencia de nefropatia temprana en el grupo de MIDE
fue de 70.3%(n=52) mientras que en el grupo del MAC fue de 54.4%(n=37). La
prevalencia de nefropatia avanzada en el grupo de MIDE fue de 29.7%(n=22) y en el
grupo de pacientes de MAC fue de 45.6%(n=31). Las diferencias entre grupos
presentaron una tendencia a la disminucién en la prevalencia del grupo MIDE
(p=0.058). En relacién al control de factores de riesgo, se evaluaron en ambas
cohortes al inicio y al finalizar el afio de seguimiento: obesidad (MIDE 81.6%, 78.7%;
MAC 86.3%, 80.8%); tabaquismo (MIDE 10.3%, 1.4%; MAC 18.1%, 16.6%); pobre
control glucémico (MIDE 72.7%, 59.9%; MAC 68.6%, 82.8%); dislipidemia (MIDE
66.8%, 61.8%; MAC 62.1%, 61.1%). Estas diferencias fueron significativas al comparar
entre grupos y mediciones (p=0.000). La incidencia en ambas cohortes durante 12
meses de seguimiento fue de 6 casos nuevos por cada 100 pacientes con DM?2
(N=400). La prevalencia al final del seguimiento fue de 42%. La tasa de incidencia de
progresion en los pacientes atendidos bajo el modelo MIDE durante el seguimiento
fue de 32 casos por cada 100 pacientes mientras que bajo el modelo MAC la incidencia
fue de 48 casos por cada 100 pacientes. El riesgo relativo para la cohorte de

exposicion fue de 0.72 (IC95% 0.52-0.99) y la diferencia de riesgo fue de 16.4%.

CONCLUSIONES: El modelo de atencion MIDE presenta un efecto positivo para
deteccion de ERC en la poblacion con DM, con la respectiva clasificacion de los
estadios de la enfermedad, debido a las intervenciones clinicas efectuadas al interior
del modelo. El control metabdlico efectuado dentro de este modelo favorece la
identificacién y clasificaciéon de los factores de riesgo de dafio renal, dando un efecto
nefroprotector al programa. Lo aqui reportado, es resultado de la labor
multidisciplinaria efectuada incluyendo el apego del paciente. Registrar
sistematicamente la informacion obtenida en la historia clinica y las citas
subsecuentes, debe ser empleado para fortalecer el sistema de informacion
epidemioldgica relativa a ERC, contando asi con valiosa informacion para los

tomadores de decisiones dentro y fuera de la institucion.

Palabras clave: Diabetes Mellitus, Enfermedad Renal Cronica, Factores de

Riesgo.
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INTRODUCCION

Actualmente en México nos encontramos en un proceso de transicion
epidemioldgica, por lo cual las enfermedades del tipo crénico degenerativas tienen
mayor presencia y por lo mismo sus principales complicaciones han llegado a
desplazar a las enfermedades de tipo infeccioso dentro de las principales causas de
muerte[1]. El impacto que tienen las enfermedades crénicas no transmisibles es
devastador para el paciente y para la sociedad en general puesto que afectan
principalmente a los grupos de edad econémicamente activa, con el impacto socio-
econdmico correspondiente, asi como a un grupo cada vez mas numeroso: los adultos

mayores. [2]

Dentro de estas enfermedades, la Diabetes Mellitus (DM) es una de las 3
enfermedades que concentran mas del 33% de las muertes en mujeres y mas del 26%
en hombres. La diabetes es una enfermedad de muy alta prevalencia en nuestro pais y
sin duda, el mayor reto que enfrenta el Sistema Nacional de Salud [3]. En la ENSANUT
2012 identificaron 6.4 millones de adultos mexicanos con diabetes, es decir, 9.2% de
los adultos en México han recibido ya un diagnéstico de DM [4]. Una de las principales
complicaciones de la DM es la Enfermedad Renal Crénica (ERC). En México se estima
una incidencia de pacientes con ERCT de 377 casos por millén de habitantes y se
cuenta con alrededor de 80.000 pacientes en terapias sustitutivas [5] .En nuestro pais
el tratamiento de la enfermedad renal crénica depende de la posibilidad de acceder a
algtn sistema de seguridad social que cubra el alto costo del tratamiento, tan solo en
la poblacion adulta, uno de cada cuatro pacientes con insuficiencia renal cuenta con
acceso al tratamiento y, si bien no se tienen cifras exactas, en los nifios la situacion
debe ser muy similar [6]. Sin embargo, se cuenta con minima informacién al respecto,
ya que no existe en el pais un registro nacional de pacientes con ERC que nos permita
conocer con precision la magnitud del problema y el grado en que los afectados se

benefician del tratamiento recibido [1].
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ENFERMEDAD RENAL CRONICA

La ERC es la consecuencia de una pérdida progresiva del filtrado glomerular
que evoluciona desde alteraciones bioquimicas asintomaticas hasta un sindrome
clinico con repercusiéon multiorganica. Lo anterior determina, en sus fases finales, una
situacion clinica caracteristica conocida como uremia, en la cual el medio interno se
encuentra totalmente alterado y en caso de no aplicarse medidas terapéuticas
oportunas sobrevendra la muerte del individuo. Los pacientes con DM2 presentan
nefropatia diabética (ND), de la cual su fisiopatologia es multifactorial, pero estudios
en modelos animales han demostrado que la ND en sus estadios iniciales es
identificable atin en fase de prediabetes. La ND se desarrolla por etapas; comienza con
hiperfiltracién, que precede a la microalbuminuria, la cual evoluciona a proteinuria
hasta rango nefrotico, asi como pérdida progresiva de la funciéon renal vy,

eventualmente, sindrome urémico [2, 7, 8].

El principal factor de riesgo para desarrollar ND, tanto en la diabetes tipo 1
como en la diabetes tipo 2, aunado a factores genéticos, es el mal control de la
glucemia y la presencia de factores de riesgo predisponentes y de inicio para ERC. En
la DM2, la hipertension arterial es un factor de riesgo para mayor progresion de la
enfermedad, ademdas otros factores que han demostrado su relevancia para
desarrollar ND en un gran nimero de publicaciones, como son: el habito de fumar y
la hiperlipemia, asi como el empleo indiscriminado de antinflamatorios no
esteroideos, etc. El deterioro progresivo de la funcién renal ocasiona complicaciones
como hipertensién, anemia, desnutricion, enfermedad 6sea, neuropatia, asi como un

deterioro importante en la calidad de vida [7, 8]

La ERC es en la actualidad uno de los principales problemas de salud publica
del siglo XXI, por su elevada prevalencia asi como su importante morbi-mortalidad
cardiovascular, con los costos sociales y econdmicos que esto implica [9]. La etapa
mas avanzada de la ERC requiere tratamiento sustitutivo mediante dialisis (dialisis

peritoneal o hemodialisis) o trasplante renal, con un alto costo para el paciente y/o los
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sistemas de salud, estimandose que por cada paciente en un programa de dialisis o

trasplante puede haber 100 casos de ERC menos grave en la poblacion general [10] .

En lo que respecta al panorama epidemiol6gico mundial de la situacién de la
ERC, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha declarado que en el mundo hay
aproximadamente 150 millones de personas con diabetes (se espera que estas cifras
pueden ser dobladas a mas de 300 millones para el 2025) las cuales si no reciben un
cuidado estricto de su padecimiento serdan las que estaran llenando las Unidades
Nefrolégicas, que en el momento actual ya estan resultando insuficientes para la
atencion de los pacientes diabéticos con enfermedad renal. Se estima que a nivel
mundial existen actualmente dos millones de personas con ERCT y que se requerira

mas de un billén de délares para su tratamiento [11].

En México no contamos con programas especificos de prevencion de ERC, pese
a tener el conocimiento de que con acciones implementadas desde el primer nivel de
atencién, como promocién de habitos saludables, autocuidado y control metabdlico,
por mencionar algunos, se lograria la prevencién oportuna de enfermedades crénicas
y sus complicaciones como lo es la ERC. Por lo anterior, el presente protocolo
pretende evaluar el efecto de la implementacion del programa MIDE del ISSSTE en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) como medida preventiva de ERC, dado
que la estructura propia del programa puede ser empleada no solo para el control
metabodlico del paciente con DM2, sino que favoreceria la prevencién y deteccion
oportuna de la ERC, con acciones simples como autocontrol de niveles de glucosa,
presién arterial, deteccién de microalbuminuria, vigilancia de niveles de colesterol y
triglicéridos, que son bien conocidos como factores de riesgo asociados al desarrollo

de ERC.

Se aplicara un estudio de cohorte retrospectiva de un afio de seguimiento
donde se podra observar el efecto del empleo del programa MIDE en los pacientes con
DM?2, con mediciones a su ingreso al programa y al final del mismo en relacion al

control de los factores de riesgo asociados a ERC y la progresion de la misma,
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esperando observar el impacto de la aplicacion del programa en la salud de los

pacientes atendidos.

Los programas de atencion a los pacientes con enfermedades renales en
México ocupan los primeros lugares en costos de inversion; las proyecciones
estimadas para los proximos afios dejan en claro que de continuar el incremento,

hasta ahora vigente, no habra recursos disponibles para su atencién [5].

PANORAMA DE LA ENFERMEDAD RENAL CRONICA

En México, como en la mayor parte del mundo, se ha demostrado un
incremento dramatico en la prevalencia e incidencia de la ERC, por lo que se le ha
considerado como una pandemia que afecta en sus diferentes etapas al 10% de la
poblacién adulta aproximadamente, en diferentes partes del mundo.[11] La oferta de
servicios médicos en México es inadecuada y poco eficaz para disminuir la prevalencia
de este tipo de padecimientos, asi como para prevenir sus complicaciones. Gran parte
del incremento observado en la frecuencia de la ERC se debe a la transicion
epidemioldgica que se experimenta en muchas regiones del mundo, derivada tanto del

envejecimiento poblacional como de la practica de un estilo de vida no saludable.

Aproximadamente el 47% de los 103 mil pacientes con ERC terminal recibe
tratamiento con dialisis o trasplante renal en el IMSS o ISSSTE, y el 3% lo recibe de
otras instituciones, incluyendo la atencién privada. Hasta el momento, ninguna
institucion dentro del Consejo de Salubridad General realiza de manera sistematica la
deteccion oportuna de ERC.[1] La Secretaria de Salud informé6 en 2009 que solo el
22% de los pacientes que requieren de terapia de remplazo renal en realidad la
reciben. [12] Pese a estos datos, se carece de un registro nacional de pacientes con
ERC por lo que se desconoce el nimero preciso de pacientes en cualquiera de sus
estadios, los grupos de edad y sexo mas afectados, asi como el comportamiento propio

de los programas.[5]
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Globalmente, dentro de las causas de IRCT, la DM ocupa el primer sitio y la HTA
el segundo. De acuerdo al Reporte de Salud Mundial de la OMS y al Proyecto de Carga
Global de la Enfermedad, las enfermedades renales y del tracto urinario contribuyen
con aproximadamente 850,000 muertes al afio y 15 010,167 afios de vida saludable
ajustados por discapacidad. En conjunto DM, HTA y ERC contribuyen con el 60% de la

mortalidad y aproximadamente con el 47% de los gastos en salud a nivel global. [6]
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MARCO TEORICO

La incidencia de la ND ha experimentado un dramatico incremento en los
ultimos afos, de tal manera que en la actualidad es la causa mas frecuente de ERCT en
los paises desarrollados y es debido a un aumento proporcional en el nimero de
enfermos con ERCT secundaria a ND por DM2, que se ha observado en la ultima
década sobre todo en los EE.UU. y con un cierto retraso también en los paises
europeos. Las Guias de la Iniciativa para la Calidad de los Resultados de la Enfermedad
Renal (KDOQ], por sus siglas en inglés) de la Fundacion Nacional del Rifién (NKF, por
sus siglas en inglés) de los Estados Unidos, proponen una definicién operacional para
la ERC[12, 13] basada en las siguientes anormalidades estructurales o funcionales de

los rifiones por un periodo de al menos 3 meses y manifestada por:

1. Dafio renal, definido por la presencia de anormalidades en la funcién y/o estructura
renal, que puede o no acompanarse de disminucion de la tasa de filtraciéon glomerular
(TFG), y que se manifiesta por cualquiera de las siguientes alteraciones:
e Anormalidades en la histologia renal
e Marcadores de dafio renal:
» Anormalidades en la composicion de la orina (particularmente
albuminuria/proteinuria)
» Anormalidades en la sangre
» Anormalidades en estudios de imagen
e Trasplante renal

2. Disminucién de la TFG <60 ml/min/1.73 m?2, con o sin dafio renal.

Las manifestaciones clinicas de la ND estan dadas por las lesiones glomerulares,
vasculares e intersticiales, ademas de que toma afos antes de manifestarse, mientras
ocurren lesiones renales serias, ya que una vez que se presenta la microalbuminuria
persistente, la lesidon estructural ya esta muy avanzada. En el afio 2002, la NKF

estadounidense public6 a través del proyecto KDOQI una serie de guias de practica
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clinica sobre la evaluacion, clasificacion y estratificacion de la ERC que aplican a la

definicion de ND [12, 13].

FACTORES DE RIESGO DE ENFERMEDAD RENAL CRONICA

Las estrategias para mejorar el panorama de la ERC requieren de la
identificacidn de los factores de riesgo para dafo renal, lo que permitira orientar los
esfuerzos para el diagnéstico temprano en las poblaciones con alto riesgo de
desarrollarla y, subsecuentemente, permitira la aplicacién oportuna de intervenciones

de nefroproteccion para prevenir o retardar la progresiéon del dafio renal [12, 14-16].

La identificacion de los factores de riesgo supone las siguientes ventajas:

¢ Identificar a los sujetos con riesgo mas alto de desarrollar ERC

e (lasificar los factores de riesgo en predisponentes, iniciadores y perpetuadores de
ERC

¢ Identificar factores de riesgo que son modificables o no modificables y que pueden
intervenir en la progresion del dafio renal y asociarse a malos resultados: muerte
cardiovascular precoz y de otro tipo e insuficiencia renal crénica terminal (IRCT)

e Alertar a la poblacion con factores de riesgo acerca de los efectos negativos que
tienen los patrones inapropiados de estilo de vida y dieta, asi como el uso de
nefrotéxicos

e Facilitar la educacién del paciente para fomentar el autocuidado

e Aplicar medidas de nefroproteccion en fases mas tempranas de la enfermedad para
contrarrestar su efecto, con el fin de prevenir, detener o retardar la progresion del
dafio renal y mejorar la mayoria de las complicaciones de una funcién renal

disminuida.

Los factores de riesgo pueden ser divididos en factores predisponentes o de
susceptibilidad, factores iniciadores y factores perpetuadores del dafo renal y su

progresion, con algunas combinaciones entre ellos (Cuadro 1). Los factores
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predisponentes son caracteristicas de los sujetos que incrementan la probabilidad de
desarrollar ERC. Los factores iniciadores son aquellos que de manera independiente
pueden ser asociados al desarrollo de ERC, y los de progresion o perpetuadores son
aquellos que puede estar asociados con progresion del dafio renal[17, 18].
Generalmente, estos factores interactian a manera de circulo vicioso sobre la funcién

del rifién y provocan la pérdida progresiva de la reserva renal [19].

La identificaciéon de los factores de susceptibilidad y de inicio es importante
para reconocer a las personas con mayor riesgo de desarrollar ERC, mientras que la
identificacién de los factores de progresién son utiles para definir cudles de esos
pacientes con ERC tienen mayor riesgo de progresar hasta las etapas finales de la

enfermedad [17, 18].

Idealmente, la poblacién general debiera ser evaluada para determinar si
presenta o no dafio renal; sin embargo, esto no siempre es factible, sobre todo porque
no se sabe si la evaluacién de la poblacién completa tendria una buena relacién costo-
beneficio. Por lo tanto, la deteccién debe orientarse hacia los grupos de pacientes con
mayor riesgo de desarrollar dafio renal [18], p. ej. los diabéticos, hipertensos, con
antecedentes familiares de nefropatia y mayores de 60 afios (que ademds son

altamente prevalentes en nuestro medio) [20] .

Para identificar los factores de riesgo asociados al desarrollo y progresion de la
ERC, la evaluacién clinica constituye la herramienta mas util con la que se cuenta. Por
lo tanto, es necesario que durante la consulta habitual (de cualquier médico, pero
primordialmente en atenciéon primaria) se identifique en forma sistematica la
presencia de estos factores mencionados, y con base en ello determinar cuales

pacientes deben ser sujetos a escrutinio de ERC [21].

Asimismo, es muy importante advertir a los pacientes acerca de cudles factores

de riesgo se les ha encontrado, y sobre todo, llamar su atencidn sobre aquellos que
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pueden ser modificables, ya que su control adecuado puede llegar a prevenir el

desarrollo de ERC o la progresion del dafio hacia la IRCT.

Cuadro 2-1. Factores de riesgo para desarrollo de enfermedad renal croénica:

predisponentes, iniciadores y perpetuadores.

Edad avanzada (>60 afos) Enfermedades renales primarias Proteinuria
Historia familiar de ERC Diabetes mellitus TA Sistélica >130 mmHg
Grupo étnico (origen hispano) Hipertensién arterial Alta ingesta de proteinas
Género masculino sistémica Pobre control de la
Sindrome metabdlico Enfermedades glucemia
Reduccién de la masa renal autoinmunes Obesidad
Bajo nivel socioeconémico y de Nefrotoxinas Anemia
educacién AINEs Dislipidemia
Estados de hiperfiltracion Aminoglucésidos Tabaquismo
Disminucién del niimero de Medio de contraste IV Hiperuricemia
nefronas Otros Nefrotoxinas
TA >125/75 mmHg Patologias uroldgicas Enfermedad cardiovascular
Obesidad Obstruccién urinaria
Ingesta elevada de proteinas Litiasis urinaria
Anemia Infeccién urinaria
Aumento de excrecion urinaria recurrente
de proteinas Enfermedades hereditarias
Dislipidemia

AINEs: analgésicos anti-inflamatorios no esteroideos; IV: intravenoso; TA: tension arterial.

Modificado de la referencia [22]

La intervencion terapéutica sobre estos factores ha demostrado que consigue
reducir la velocidad de progresion de la ERC [15] Es decir, se efectuarian

actividades preventivas.

Para la identificaciéon temprana de la ERC, es necesario que todos los pacientes
que se hayan encontrado en presencia de factores de riesgo sean evaluados de manera

sistematica mediante maniobras adecuadas y faciles de aplicar. Estas maniobras
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incluyen: medicién de la tensidn arterial (TA) medicién de la creatinina sérica (CrS) y

albuminuria, estimacién de la TFG y examen de sedimento urinario [21, 23] . (Cuadro

2).

Cuadro 2.

Evaluacion de los pacientes con riesgo de desarrollar ERC

Medir la tension arterial

Ultrasonido (por ejemplo,
sintomas de obstruccién,
infecciéon o calculos, o historia
familiar de rifiones poliquisticos)

Medir la creatinina sérica y
estimar la TFG

Electrolitos séricos (sodio,
potasio, cloro y bicarbonato)

Medir la  presencia de
marcadores de dafio renal
(particularmente albuminuria-
proteinuria)

Concentraciéon o dilucién urinaria
(osmolaridad)

Analisis de sedimento urinario

Acidificacion urinaria (pH)

TFG: Taza de Filtracion Glomerular [22]

Se ha demostrado que con una intervencién educativa adecuada, los médicos

de atencién primaria aumentan significativamente su competencia clinica en el

diagnodstico y tratamiento de pacientes con ERC en forma temprana y conservar la

funcién. La intervencién de estrategias educativas para los pacientes en los que la

intervencion multidisciplinaria guiada por profesionales de la salud y con el apoyo de

los grupos de autoayuda puede ser muy util para mejorar el estilo de vida y los habitos

alimenticios que afectan negativamente a la funcién renal de pacientes con alto riesgo

de desarrollar ERC [23] . Por lo que es necesario advertir a los pacientes acerca de

cudles factores de riesgo estan asociados a progresion de la ERC, los cuales pueden ser

modificables y no modificables y trabajar en ellos coordinadamente. (Cuadro 3)
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Cuadro 3. Factores de riesgo de la enfermedad renal crdénica: no modificables y

modificables [22].

Edad

Género

Raza

Diabetes mellitus
Genética

Bajo peso al nacer

Disminucién del niumero de
nefronas (congénita o
adquirida)

NSk wWN R

N o s

Actividad persistente de la causa original

Amplificadores comunes del riesgo

a) Control sub-6ptimo de hipertension
arterial

b) Proteinuria>1g/dia

c) Obstruccion/reflujo/infeccién del
tracto urinario

d) Analgésicos y otras nefrotoxinas

Factores que promueven incremento de

flujo y presion glomerulocapilar

a) Altaingestion de proteinas

b) Descontrol glucémico

c¢) Embarazo

Hiperlipidemia

Anemia crénica

Tabaquismo

Obesidad

El conocimiento oportuno de estos factores de riesgo, tanto por parte del

médico tratante, como por el paciente y su familia, es un area de oportunidad

importante para el tratamiento y prevencion oportunos de la ERC [14] .

ESTRATEGIAS DE DETECCION Y EVALUACION DE LA FUNCION RENAL

La NKF considera a la microalbuminuria como una moderada elevacién en la

excrecion urinaria de albumina. La clasificacion, valores normales y anormales de

albuminuria se muestran en el Cuadro 4. Aunque se han sugerido valores de

albuminuria diferentes entre sexos, en general se recomienda utilizar los valores fijos

sefialados en el cuadro [22].
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Cuadro 4. Clasificacion de la albuminuria. Alb/Cr: relaciéon albuminuria/creatinuria.

Normal <30 <30 <20
Microalbuminuria 30-300 30-300 20-200
Macroalbuminuria > 300 > 300 > 200

La deteccion de microalbuminuria es el signo clinico mas temprano de dafio
renal en pacientes con diabetes y es un factor predictivo de enfermedad
cardiovascular en pacientes con diabetes mellitus. Como ya se menciond, las guias
K/DOQI clasifican el deterioro renal en cinco etapas. El estadio 1 se caracteriza por la
presencia de dafio renal con tasa de filtraciéon glomerular (TFG) normal o aumentada
(mayor o igual a 90ml/min/1.73m2). Debido a que los pacientes generalmente estan
asintomaticos, la enfermedad pasa desapercibida. El estadio 2 se establece por la
presencia de dafio renal asociada con una ligera disminuciéon de la TFG entre 89 y
60ml/min/1.73m2. Usualmente el paciente no presenta sintomas y no se percata de la
enfermedad. El estadio 3 implica una disminucién moderada de la TFG entre 30 y
59ml/min/1.73m2. Al mermar la funcién renal, se acumulan sustancias téxicas en el
torrente sanguineo que ocasionan uremia, por lo que los pacientes normalmente
presentan sintomas y complicaciones tipicas de la enfermedad renal como
hipertensién, anemia y alteraciones del metabolismo éseo. El estadio 4 se refiere a
dafio renal avanzado con una disminucién grave de la TFG entre 15 y
30ml/min/1.73m2. Estos pacientes presentan un alto riesgo de progresién al estadio
5 y de complicaciones cardiovasculares, y clinicamente se manifiestan con un
sindrome urémico y finalmente, el estadio 5 equivale a la ERCT, donde la TFG cae por

debajo de 15ml/min/1.73m2 [7-9, 12, 21, 22]. (Cuadro 5)
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Cuadro 5. Clasificacion de la enfermedad renal crdénica en base a la tasa de filtracién

glomerular y a la presencia de dafio renal.

Incremento del Riesgo 2 90 (con factores de riesgo)
1 Dafio renal con TFG normal 290
2 Dafio renal con TFG levemente 60-89
disminuida
3 Moderada disminucién de la TFG 30-59
4 Severa disminucién de la TFG 15-29
5 Enfermedad renal terminal <15

México tiene una de las prevalencias mas elevadas de DM a nivel mundial, y se

estima que en los siguientes 30 aflos aumentara en un 250% [1].

Existen varias estrategias en el mundo para detectar de manera simple en el
primer nivel de atencién la presencia de ERC en poblacion abierta o en grupos de alto
riesgo (con diabetes, hipertension arterial, dislipidemia o dafio vascular sistémico);
todas se fundamentan en la busqueda intencionada de factores de riesgo. Sin
embargo, el manejo integral de la ERC en primer nivel de atencién es un problema
complejo debido a: 1) Falta de sistematizacién en la deteccién y el manejo del paciente
con alto riesgo para dafio renal (sobre todo diabéticos e hipertensos); 2) Diagndstico
tardio de la enfermedad y valoraciéon incompleta de la funcién renal; 3) No se aplican
medidas de nefroproteccion de manera oportuna; 4) Falta de proteccion
cardiovascular en las etapas tempranas, 5) En la mayoria de los casos, no se utilizan ni
se interpretan adecuadamente las herramientas disponibles para el diagndstico
oportuno; 6) Prescripcion indiscriminada de antiinflamatorios no esteroideos,
aminoglucésidos y/o otros nefrotoxicos; 7) Falta de manejo por equipo multidisci-
plinario entre otros. En una estrategia racional para prevenir el desarrollo de

nefropatia diabética, la mejor intervencion seria prevenir la aparicién de la propia
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diabetes, al menos en la DM2, responsable en la actualidad de la mayor parte (80-

90%) de los nuevos casos de ERC secundarios a ND [9, 21] .

MANE]JO DE LA DIABETES POR ETAPAS (MIDE)

La Clinica de Medicina Familiar (CMF Tlalpan) Tlalpan es una unidad médica
que proporciona servicios del primer nivel de atencién a la salud. Jerarquicamente
depende de la Region Zona Sur del ISSSTE en el Distrito Federal, contando con una

poblacién adscrita hasta junio de 2012 de 83,914 personas.

En el 2013, se conté con 5,989 pacientes con diabetes mellitus, con una tasa de
12,826.6 por cada 100,000 derechohabientes registrados, de los cuales 730 casos
fueron nuevos; en relacion a insuficiencia renal crénica, se tenia un registro de 273
pacientes, con una tasa de 584.7 por cada 100,000 derechohabientes registrados,

presentandose 87 casos nuevos [24] .

Dentro del diagnéstico situacional de la CMF Tlalpan, se reporta dentro de las
primeras causas de consulta a la DM, presentando durante el 2012 en la unidad
13,742 consultas por esta razon. Este registro permite realizar estudios evaluativos
para conocer el grado de control de los padecimientos y los principales problemas que

existen para mejorar la atencién de los enfermos [25].

Seria oportuno evaluar si los programas de control de enfermedades croénicas
efectuados a nivel nacional realmente repercuten en las cifras de morbimortalidad de
la ERC dadas las actividades que se encuentran dentro de dichos programas. Uno de
estos programas es el modelo de atencion “MIDE” el cual se puede emplear para
llevar a cabo actividades preventivas como las ya mencionadas, con el conocimiento
de los factores de progresion a ERC, detectarlos y realizar pruebas simples como la
tira reactiva con la finalidad de detectar alteraciones renales tempranas, asi como se

efectia el seguimiento de la hemoglobina glucosilada y se les ofrecera una valoracion
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mas precisa de los posibles beneficios y riesgos que pueden derivarse de la atencion
médica otorgada, asi como la prevencion oportuna de una de las complicaciones
severas como la ND que derivara en ERC. Por otra parte, seria muy oportuno evaluar
si los programas de control de enfermedades crénicas efectuados a nivel nacional
realmente repercuten en las cifras de morbimortalidad de la ERC dadas las
actividades que se encuentran dentro de dichos programas. Actualmente los sistemas
de salud enfrentan el desafio de desarrollar programas de deteccién oportuna para la

ERC [1].

Desde la implementacion del Programa MIDE se ha logrado incidir en
indicadores de proceso, tales como la tension arterial, de la cual, 85% de los pacientes
presentan cifras dentro de metas de control; en cuanto a los lipidos, 65% de los
pacientes han logrado controlar niveles de colesterol y 75% controlaron los
triglicéridos. En 2011, el Programa MIDE se implement6 en 28 unidades, alcanzando
un total de 108 Mdédulos MIDE, los cuales fueron abastecidos con insumos para
determinacion de hemoglobina glucosilada y microalbuminuria. Durante el periodo
enero-diciembre de 2011, se obtuvo un logro de 58% de control metabdlico, del 55%
de los pacientes que ingresan a los M6dulos MIDE, en virtud de que se registré a 21
376 pacientes subsecuentes atendidos en las clinicas de diabetes con hemoglobina
glucosilada menor a 7%, contra un total de 36 752 pacientes subsecuentes atendidos
en las Clinicas de Diabetes con reporte de hemoglobina glucosilada [26]. Sin embargo,
los impactos en beneficio de la salud renal de los pacientes diabéticos atendidos bajo

este modelo no han sido evaluados.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México, como en la mayor parte del mundo, se ha demostrado un
incremento dramatico en la prevalencia e incidencia de la ERC, por lo que se le ha
considerado como wuna pandemia que afecta en sus diferentes etapas a
aproximadamente al 10% de la poblacién adulta en diferentes partes del mundo [21].
Gran parte del incremento observado en la frecuencia de la ERC se debe a la transiciéon
epidemioldgica que se experimenta en muchas regiones del mundo, especialmente el
crecimiento tanto en incidencia como prevalencia de la ND, considerada la principal
causa de IRCT (anualmente el nimero de pacientes con insuficiencia renal aumenta en
mas de 300 personas cada afio, debido a que se presenta como complicacién

secundaria a diabetes mellitus e hipertension arterial).

El costo del tratamiento de la ERCT es extremadamente caro. En paises como
Estados Unidos, en el afio 2008 el gasto total fue de 39.5 mil millones de délares [27].
En México, en el 2009 la enfermedad renal ocupé el tercer lugar en el gasto por
padecimiento dentro del IMSS, con una inversiéon de 4,712 millones de pesos en tan
solo 4% de los derechohabientes lo que representa un incremento del 27% con
respecto al 2005. La Secretaria de Salud informé en 2009 que sélo el 22% de los
pacientes que requieren terapia de reemplazo renal (TRR) en realidad la reciben, lo
que tiene un costo anual estimado de 7,550 millones y probablemente ascenderia a
33,000 millones de pesos si se atendiera al 100% de los pacientes que lo requieren
[21]. A mas de 10 afios de haber instituido el programa para atender a las personas
con enfermedad renal, el ISSSTE invierte mas de 78 mil pesos anuales por cada uno de
ellos, cifra que aumenta afio con afio debido al alto costo del medicamento y la

tendencia creciente de pacientes [28].

Para detener el alarmante crecimiento de la «epidemia» de la IRCT y disminuir
los costos de su tratamiento, la tendencia actual en todo el mundo, y en particular en

paises en desarrollo (con transicién epidemioldgica y con problemas econdémicos
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serios), es considerar seriamente la prevencion de la ERC, especialmente en atencidn
primaria [7], donde justamente se observa una pobre deteccion y asi como pobres
actividades preventivas tan simples como el control metabdlico adecuado,
empleo de farmacos nefroprotectores, orientacion nutricia y pruebas
diagndsticas como deteccion de microalbuminuria en orina [21] .

Ninguna institucion realiza sistematicamente la deteccién oportuna de ERC, ni
cuenta con programas de alto impacto para frenar sus repercusiones en el sistema de
salud. Resulta evidente la necesidad de desarrollar practicas médicas accesibles y
eficientes, asi como, el crear estrategias de salud costo-efectivas que formen parte de
una politica publica de atencién a la ERC en nuestro pais, garantizando la salud y

calidad de vida de todos los mexicanos [1].

Al mismo tiempo, en respuesta a la alarmante situacién que refleja la presencia
de enfermedades cronico degenerativas, como la Diabetes Mellitus tipo II y sus
complicaciones, el ISSSTE implement6 en el 2008 el Programa de Manejo Integral de
Diabetes por Etapas (MIDE) en el primer nivel de atencion, el cual busca mejorar la
calidad de la atencion de las personas con Diabetes en las Unidades del Primer Nivel.
Esta sustentado en el empoderamiento del paciente, es decir el autodescubrimiento
de las capacidades inherentes de la persona para hacerse responsable de su propia
salud realizando diversas acciones que estimulan la participacién activa del paciente
en el control de su salud, se impulsa la toma de decisiones informadas y se enfatiza la

incorporacion eficiente del autocuidado a la vida cotidiana [26].

A pesar de este tipo de acciones, existe poca informacién acerca del efecto de
este tipo de programas desarrollados en atencion primaria sobre la deteccion de la
ERC y el control de factores de riesgo lo cual seria de enorme utilidad para generar
conocimiento que se aplique adecuadamente en la practica clinica para mejorar las

condiciones de diagnostico y manejo de la ERC en etapas tempranas [10].

En consecuencia, la pregunta de investigacion que se ha planteado contestar

con el presente proyecto de investigacion es la siguiente:
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;Cudl es el efecto del programa MIDE sobre la deteccidon oportuna de la ERC, el
control de factores de riesgo para desarrollo y progresion del dafio renal y como se
compara con el modelo de atenciéon convencional (MAC) de pacientes con DM2

atendidos en la Clinica de Medicina Familiar “Tlalpan” del ISSSTE, México, DF?
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JUSTIFICACION

La ND es una de las principales complicaciones de la DM2, la cual ha
experimentado un incremento importante en los ultimos afios, siendo la causa mas

frecuente de ERCT.

En la actualidad, la ERC es un problema de Salud Publica debido a sus multiples
repercusiones en la sociedad y el individuo que la padece, desde el area fisica, hasta la
laboral, asi como representar un alto gasto emocional y econémico, afectando de

forma severa la calidad de vida del paciente, como la de su entorno familiar.

A pesar de ser una enfermedad prevenible y la cual es facil de identificar,
dentro de los servicios de salud, primordialmente en el primer nivel de atencién, no se
llevan a cabo las actividades nefroprotectoras de manera automatizada dentro de la
consulta o de los mddulos de atencién preventiva, pese a su simpleza y bajo costo
como se ha especificado previamente. Por lo que la implementacién de la deteccién
oportuna de la enfermedad, asi como el control de los factores de riesgo de ERC
dentro de programas como el MIDE del ISSSTE que busca el control de pacientes con
DM, con acciones de bajo costo, asi como con educaciéon y empoderamiento del
paciente, lo cual seria una estrategia de prevencién oportuna y control de la ERC. El
llevar a cabo este tipo de acciones dentro de la atencidn primaria, lograria impactar en
la prevalencia y morbilidad de la ERC, lo que se veria reflejado en una mejor calidad
de vida tanto para el paciente con DM2 como para sus familiares, de igual manera
repercutira en el gasto del sector salud, puesto que el manejo de sustitucion renal
presenta un mayor coste para el mismo en comparacidn con la aplicacion de medidas
preventivas. Como se ha observado, la transicion epidemioldgica cada dia es mas
marcada, por lo que es conveniente actuar de forma anticipatoria en acciones de
promocion y prevencion a toda la poblacidn, y en especifico a grupos blanco, como es
en los pacientes que presentan DM2. Intervenir en la educacién del paciente,
favoreciendo habitos saludables y fortaleciendo un estilo de vida saludable, los demas

factores de riesgo asociados a la ERC seran mas faciles de abordar, tanto para el
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médico, como para el paciente, de la mano de programas de atencidn integral, lo cual

esta demostrado.

Por el comportamiento observado de la prevalencia de DM2 dentro de la
Clinica de Medicina Familiar ISSSTE de Tlalpan, la implementaciéon de la actividad
preventiva con la deteccién de microalbuminuria, el manejo de factores de riesgo, asi
como el control metabdlico multidisciplinario en pacientes con DM2 del programa
MIDE seria una acciéon oportuna que se reflejaria en mejora de la calidad de atencién y
vida de los pacientes, asi como en los datos epidemiolégicos de la unidad en relacién a

las complicaciones tanto agudas como croénicas, en especifico, la ERC.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar el efecto del programa MIDE en la detecciéon de la ERC y control de los
factores de riesgo para dafio renal en los pacientes con DM2 vs el modelo de atencion

convencional (MAC) otorgada en la Clinica de Medicina Familiar Tlalpan del ISSSTE.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Estimar la prevalencia porcentual de ERC de la muestra en general y entre
ambos modelos.
2. Entre ambos modelos de atencién (MIDE vs MAC) comparar:
e Laseveridad de la enfermedad (estadios clinicos).
e Comparar variables clinicas y bioquimicas al inicio y final del estudio.
e Lafrecuencia de factores de riesgo de ERC.
e El control de factores de riesgo de progresion entre las cohortes.
e Variables relacionadas con la funcién renal al inicio y final del
seguimiento entre ambos modelos.

e Latasade progresion del dafio renal.

HIPOTESIS

Los pacientes con DM2 que son atendidos bajo el programa MIDE presentan mejor
control de factores de progresion de dafio renal y menor progresion de la ERC que los
pacientes que son atendidos bajo el modelo de atencion convencional en la Clinica de

Medicina Familiar Tlalpan del ISSSTE.
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METODOLOGIA

Diserio de estudio
Estudio de cohorte dinamica, retrospectiva.

Lugar y tiempo de realizacién

Clinica de Medicina Familiar Tlalpan del ISSSTE en México, D.F. Se llevara a

cabo durante el periodo comprendido entre enero a diciembre de 2014

Unidad de analisis

Pacientes con DM2 que acuden a la consulta externa de la Clinica de Medicina

Familiar Tlalpan del ISSSTE, México, D.F.

Cohorte de exposicion

Pacientes con DM2 que fueron incluidos en el modelo de atencién MIDE para su
atencion médica.

Cohorte de no exposicion

Pacientes con DM2 que fueron incluidos en el modelo de atencién convencional
(MAQ).

Criterios de seleccion para ambas cohortes

Criterios de Inclusion:

e Pacientes con DM2 de acuerdo a los criterios de la ADA
e Edades entre 35 y 85 afios de edad

e Ambos sexos

e Minimo 5 afios de evolucion de la DM

¢ Que cuenten con un afio de seguimiento
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Criterios de exclusion

e Con ERC estadio 5 al inicio del estudio

e Con complicaciones crénicas de la DM en estadio avanzado

e Con padecimientos cronicos que por su mismo exacerben la progresion del
dafio renal (por ej.: ICC clase funcional III-1V, insuficiencia hepatica, cancer y

VIH/SIDA)

Criterios de eliminacion

e Pacientes con datos incompletos en la base de datos
e Perdidos al seguimiento

e Pacientes que fallezcan durante el seguimiento por causas no relacionadas a la

DM.
Seleccion y tamario de muestra

Para conformar la cohorte de exposicidn, se incluyeron todos los pacientes del
modelo de atenciéon MIDE durante el periodo comprendido entre enero de 2010 a
junio de 2013 (252) de los cuales se excluyeron aquellos que no cumplieron con los
criterios de inclusién y que contaban con criterios de exclusion, quedando un universo

de 202 pacientes.

En el caso de la cohorte de control, se llevd a cabo una seleccién aleatoria de la
poblacién de pacientes con DM de la CMF Tlalpan del ISSSTE (N=5989) que no se
encuentran dentro del programa MIDE y que cumplieran con los criterios de inclusion.
Para el calculo del tamafio de la muestra en este apartado decidimos tomar como
referencia un estudio previo en el que se informa una prevalencia de ERC temprana
del 40% [21]. Se uso6 la férmula para estimar diferencia de proporciones para una

poblacion finita, considerando un nivel de confianza del 95%, y una precision del 3%:

n = N
1+ e2(N-1)
z2pq
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En donde:

n es el nimero de sujetos requeridos

e= nivel de precisién esperado (error estandar no mayor del 3%=0.03)

z = nivel de confianza del 95%

p=proporcion de la poblacién que tienen la caracteristica de interés (nefropatia

temprana)

q=1-p

Sustituyendo los valores de la férmula:

n= 5989
1+0.032(5989-1)
1.962 (0.4 x0.6)

El tamafio de muestra es igual a 348 pacientes

Variables incluidas en el estudio (ver anexo 1. Definicién Operacional de Variables)
Variables dependientes

— Progresion del daio renal
o Cambio enla TFG
o Cambio en niveles de albuminuria
— Control de factores de riesgo
o Hiperglucemia

o Hipertension Arterial
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o Dislipidemia
o Sobrepeso y obesidad
o Tabaquismo

— Prevalencia de la ERC

o Frecuencia de nefropatia temprana y establecida
Variable independiente
- Modelo MIDE
Variables intervinientes

- Edad
- Tiempo de evolucion de la diabetes

- Tipo de tratamiento antidiabético

Procedimientos

La fuente principal de informacion del presente estudio fue la base de datos
generada de la informacién contenida en el Sistema de Informacién del Manejo de la
Diabetes por Etapas (SIMADE), donde la historia clinica y consultas subsecuentes de
todos los pacientes atendidos en la clinica de diabetes son registrados en tiempo real,
es decir, al momento de otorgar la atencidén, asi como los expedientes clinicos. Los
datos fueron transferidos al programa estadistico STATA 13 y SPSS para su analisis

respectivo.
Programa MIDE

El Modelo opera a través de un Mo6dulo denominado “Clinica de Diabetes”
conformado por un equipo multidisciplinario de Salud integrado por médico,

enfermera, nutriologo, trabajadora social, odontélogo y psicélogo.

Se brinda a cada paciente una consulta inicial, y un minimo de 4 consultas

subsecuentes, desde su ingreso al programa hasta lograr su control metabdlico y su
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empoderamiento; posteriormente se continua su manejo con el médico familiar,
refiriéndose de manera semestral a la Clinica de Diabetes para dar seguimiento y
realizar determinacién de HblAc y otros parametros bioquimicos. La programacién de
la consulta se hara de acuerdo a las necesidades del paciente y de la etapa de

tratamiento en que se encuentre.

Del total de consultas programadas mensualmente, al menos un 20% deberan
corresponder a pacientes iniciales con valores de HbIAc superiores o iguales a 7%. Al
momento de que el paciente ingresa a su primera consulta en la Clinica de diabetes
debera realizarse su primera determinacién de HbIAc, que sera considerada como la

basal.

La valoracion clinica de los pacientes tiene un caracter multidisciplinario, de
acuerdo a la Guia para la Prevencién, Deteccion y Tratamiento de la Diabetes en
Adultos, e incluye la atenciéon médica, nutricional, psicolégica, odontolégica, asi como

capacitacién y educacién en diabetes por trabajo social y enfermeria.

El indicador de control metabdlico en las Clinicas de Diabetes sera la HblAc,
prueba que se realizard de manera trimestral a todos los pacientes. De manera
paralela se podran realizar glucemias en ayuno, postprandiales, casuales o curvas de
tolerancia a la glucosa De igual manera se realizaran otros exdmenes paraclinicos para
descartar o monitorizar otros elementos como colesterol, triglicéridos y
microalbimina, de acuerdo a las Guia de Prevencién, Deteccién y Tratamiento de la

Diabetes en Adultos.

Criterios de alta, baja y referencia: Si el paciente presenta respuesta favorable al
manejo, ha alcanzado un nivel aceptable de empoderamiento y presenta un 6ptimo
control metabdlico, evidenciado por cifras sostenidas de HbIAc menores a 7% (al
menos dos determinaciones con realizadas con 3 meses de diferencia), se dara de alta
por mejoria. Si el paciente fallece por causas relacionadas o no con la Diabetes, se dara

de baja por defuncidn. Si el paciente abandona el tratamiento en la Clinica de Diabetes,
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dejando de asistir por 6 meses a las consultas, se dara de baja por desercion, y para

reingresar debera darse de baja por desercion.

Modelo de atencion convencional (MAC)

Corresponde al modelo de atencion tradicional, en el que el médico es el eje central

del total de la atencion de los pacientes. Los demds profesionales de la salud pueden

asistir la consulta médica, pero no toman parte activa en la promocién de la salud.
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Descripcidon general de estudio

Una vez identificados los expedientes clinicos y la informacion del programa MIDE los

pacientes fueron clasificados de acuerdo al siguiente diagrama de flujo:

COHORTE EXPUESTA COHORTE NO EXPUESTA

MIDE MAC

Registro de variables

Clinicas y bioquimicas

BASAL I

3 MESES

9 MESES : :

12 MESES

Control de . Control de -
Progresion del Progresion del

factores de " factores de "
- dafio renal o dafio renal
progresion progresion
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Analisis Estadistico

Las variables dimensionales se muestran como promedio * desviaciones
estandar (DE) o mediana (percentiles 25-75%), segun la distribucién sea paramétrica
0 no paramétrica, respectivamente. Las variables nominales se muestran como
numeros o porcentajes. Para conocer la normalidad de la distribucién de los datos se
utilizé la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para establecer las diferencias intra-grupo
(antes-después), en el caso de las variables cuantitativas se utiliz6 la T de Student
pareada o Prueba de Wilcoxon segun la distribuciéon paramétrica o no paramétrica de
los datos. Se estimo el riesgo relativo para progresion entre las cohortes. En el caso de
las variables cualitativas se utiliz6 la Chi cuadrada de MacNemar.. Se consider6 como
significativo un valor p<0.05 (2 colas). Se utiliz6 el paquete estadistico SPPSS for Windows

versiéon 20 y STATA 13.
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CONSIDERACIONES ETICAS Y DE BIOSEGURIDAD

Los aspectos éticos de la presente investigacion se han establecido en los
lineamientos y principios generales que el Reglamento de la Ley general de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud se refiere (publicado en el Diario Oficial de la
Federacién el 7 de febrero de 1984), dando cumplimiento a los articulos 13 y14
(fraccion [, 11, 111, 1V, V, VII, VIII) del TITULO SEGUNDO correspondiente a los aspectos
éticos de la investigaciéon en seres humanos. De acuerdo al articulo 17 de este mismo
titulo, el presente trabajo de investigaciéon se considera una INVESTIGACION SIN
RIESGO por lo tanto, no se requiere consentimiento informado por escrito. Sin
embargo se respetara en todo momento la confidencialidad de los datos; la base de
datos solo contendra el numero de folio asignado a la cédula de captacion de datos, en
ningin momento contendra nombre, domicilio, numero de afiliaciéon o cualquier otra
informacion personal de los pacientes. La cédula estara en manos de una de las
investigadoras asociadas a este estudio responsable de la captura de la informacién
del documento fuente por otra parte los investigadores participantes en este estudio
estan comprometidos a no contactar por ningun medio a los pacientes incluidos en el

presente estudio.

La responsable de este proyecto firmé una carta de confidencialidad y
compromiso para el uso de la base de datos del programa MIDE elaborada dentro de

la Clinica de Medicina Familiar Tlalpan ISSSTE. (Anexo 2)

El protocolo fue sometido al Comité de Etica e Investigacién del Instituto

Nacional de Salud Publica para su aprobacién.
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RESULTADOS

Comparacion de caracteristicas generales entre las cohortes al inicio del estudio

La comparacion de las caracteristicas generales de ambas cohortes al inicio del
estudio se muestra en el Cuadro 6. No se observaron diferencias significativas en la
edad, sexo, tiempo de evolucién de la DM y la presencia de amputaciéon secundaria a
pie diabético entre ambas cohortes. La presencia de complicaciones créonicas como la
retinopatia y neuropatia fue significativamente mas frecuente en la cohorte de

pacientes atendidos en el MAC.

Cuadro 6. Comparacion de caracteristicas generales entre las cohortes al inicio

del estudio

Caracteristica MIDE MAC p
N 202 198
Edad, afios 62+9 62+11 0.76
Sexo, N (%) 0.31
Femenino/masculino 150 (74)/52 138 (70)/60
Evolucion de DM, afios (26) (30) 0.09
Retinopatia, N (%) 11 (6-18) 10 (7-12) 0.001
Neuropatia, N (%) 8 (4.0) 27 (13.6) <0.0001
Amputacion de MP, N (%) 1(0.5) 70 (35.4) 1.00
2 (1.0) 2 (1.0)

Abreviaturas: DM, diabetes mellitus; MIDE, Modelo integral de diabetes por etapas, MAC, modelo de atencién
convencional, MP miembro pélvico
Estadisticos: mediana (percentila 25-75); t de Student, U de Mann-Whitney, Chi cuadrada

Prevalencia de enfermedad renal cronica entre las cohortes al inicio del estudio

La prevalencia de ERC en toda la muestra fue de 37%. De acuerdo a la severidad de la
enfermedad la frecuencia de estadio I fue 13.5%; estadio 2, 10%; estadio 3, 12%;

estadio 4, 1.3% y estadio 5, 0.3%. (Figura 1)
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Figura 1. Prevalencia de enfermedad renal cronica de la muestra en general
(N400)

Estadio N (%) IC95%
Clinico

54(13.5) | 10.3-17.0
40 (10) 7.0-13.0
48 (12) 8.8-15.3

unhbwnN

5(1.3) 0.3-25

1(0.3) = =
"ERC
N 148
(37%)

Abreviaturas: ERC, enfermedad renal crénica; FRN, funcién renal normal

La prevalencia de ERC entre el MIDE y el MAC no fue estadisticamente diferente
(MIDE 39.6% vs MAC 34.3%, p=0.30). La comparaciéon de los estadios clinicos de
acuerdo a cada modelo de atencién se muestra en el Cuadro 7. No se observé una
diferencia significativa en la frecuencia de los diferentes estadios clinicos de la ERC

entre ambas cohortes (Cuadro 7).
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Cuadro 7. Comparacion de estadios clinicos de la enfermedad renal crdonica

entre ambas cohortes

Estadi MIDE MAC
stadio N (%) IC 95% N (%) IC 95%

Funcion renal normal 122 (60.4) (54-66.8) 130 (65.7) (59.1-72.7)

Estadio,
1 29 (14.4) (9.9-19.3) 25 (12.6) (8.6-17.7)
2 28 (13.9) (9.4-18.3) 12 (6.1) (3.0-9.6)
3 19 (9.4) (5.4-13.9) 29 (14.6) (10.1-19.7)
4 3 (1.5) (0.0-3.5) 2 (1.0) (0.0-2.5)
5 1(0.5) - 0 (0) -

p=0.07. Abreviaturas: MIDE, Modelo integral de diabetes por etapas,
MAC, modelo de atencién convencional. Estadisticos: Chi cuadrada

De los pacientes con ERC, la prevalencia de nefropatia temprana en el grupo de MIDE

fue de 70.3% (N 52) mientras que en el grupo del MAC fue de 54.4% (N37). La

prevalencia de nefropatia avanzada en el grupo de MIDE fue de 29.7.4% (N22) y en el

grupo de pacientes atendidos bajo el MAC fue de 45.6% (N31). Estas diferencias

tendieron a ser significativas (p=0.058) (Figura 2)

Figura 2. Prevalencia de Nefropatia Temprana y Establecida en las Cohortes

MIDE y MAC

100
a0
80
70
60
50
40
30
20
10

= MIDE

70.3%

Temprana

MAC

29.7%

45.6%

Establecida

Nefropatia
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Comparacion de variables clinicas y bioquimicas entre las cohortes al inicio de

estudio

Se llevé a cabo la comparacidn de variables clinicas y bioquimicas entre las
cohortes al inicio del estudio, donde se observé: Presencia de HAS (MIDE 42.6%, MAC
61.1%); IMC (MIDE 29kg/m?, MAC 29kg/m?); Glucosa en ayuno (MIDE 178mg/dL,
MAC 178mg/dL); Hb1Ac (MIDE 8.2%, MAC 7.9%); Colesterol total (MIDE 199mg/dL,
MAC 192mg/dL); Triglicéridos (MIDE 184mg/dL, MAC 185mg/dL); Creatinina sérica
(MIDE 0.82mg/dL, MAC 0.83mg/dL); TFG (MIDE 86mL/min/1.73m2, MAC
90mL/min/1.73m?) y Albuminuria-proteinuria (MIDE 13.4%, MAC 16.7%).

Observando similitud entre ambas cohortes al inicio del estudio. (Cuadro 8).

Cuadro 8. Comparacion de variables clinicas y bioquimicas entre las cohortes al

inicio de estudio

Caracteristica MIDE MAC p
N 202 198

Presencia de HAS, N (%) 86 (42.6) 121 (61.1) >0.0001
IMC, Kg/m? 29 (25.8-34.4) 29 (26.2-32.3) 0.81
Glucosa en ayuno, mg/dL 178 (134-233) 178 (123-218) 0.03
Hb1Ac, % 8.2 (6.8-10.5) 7.9 (6.7-9.7) 0.11
Colesterol total, mg/dL 199 (169-226) 192 (170-233) 0.87
Triglicéridos, mg/dL 184 (136-280) | 185 (126-265) 0.55
Creatinina sérica, mg/dl 0.82+0.32 0.83+0.28 0.53
TFG, mL/min/1.73m? 86 (70-101) 90 (71-100) 0.90
Albuminuria-proteinuria, N 27 (13.4) 33 (16.7) 0.40
(%)

Abreviaturas: MIDE, Modelo integral de diabetes por etapas, MAC, modelo de atencién convencional; HAS,
Hipertensidn arterial sistémica; IMC, indice de masa corporal; Hb1Ac, Hemoglobina glucosilada; TFG, Tasa de

filtraciéon glomerular

Estadisticos: mediana (percentila 25-75), U de Mann-Whitney, Chi cuadrada
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Comparacion de factores de riesgo entre las cohortes al inicio de estudio

En relacién al control de factores de riesgo, se evaluaron en ambas cohortes al
inicio del seguimiento: Edad 260 anos (MIDE 60.9%, MAC 59.1%), Hipertension
arterial (MIDE 42.6%, MAC 61.1%), obesidad (MIDE 46%; MAC 40.9%); tabaquismo
(MIDE 10.4%; MAC 18.2%); pobre control de la glucosa (MIDE 30.7%; MAC 37.9%);
dislipidemia (MIDE 85.1%; MAC 81.8%). Estas diferencias fueron significativas al

comparar entre grupos y mediciones. (Cuadro 9).

Cuadro 9. Comparacion de factores de riesgo entre las cohortes al inicio del
estudio

Caracteristica MIDE MAC p
N 202 198

Edad >60 afios, N (%) 123 (60.9) 117 (59.1) 0.76
Hipertension arterial, N (%) 86 (42.6) 121 (61.1) <0.0001
Obesidad, N (%) 93 (46) 81 (40.9) 0.31
Tabaquismo, N (%) 21(10.4) 36 (18.2) 0.03
Pobre control de la glucosa, 62 (30.7) 75 (37.9) 0.14
N(%) 172 (85.1) 162 (81.8) 0.42
Dislipidemia, N (%)

Abreviaturas: MIDE, Modelo integral de diabetes por etapas, MAC, modelo de atencién convencional.
Estadisticos: Chi cuadrada

Comparacion de las variables clinicas y bioquimicas al inicio y final del estudio

entre ambas cohortes.

Se efectud la evaluacién de las variables clinicas y bioquimicas en ambas
cohortes al inicio y final del seguimiento, comparando las medias entre ambas
cohortes: IMC (MIDE 29kg/m?, 28.3kg/m? MAC 29kg/m?, 29kg/m?); glucosa en
ayuno (MIDE 178mg/dL, 130mg/dL; MAC 178mg/dL, 151mg/dL); Hb1Ac (MIDE
8.2%, 6.8%; MAC 7.9%, 8%); colesterol total (MIDE 199mg/dL, 197mg/dL; MAC
192mg/dL, 194mg/dL) y triglicéridos (MIDE 184mg/dL, 178mg/dL; MAC 185mg/dL,
182mg/dL). Estas diferencias fueron significativas al comparar entre grupos y

mediciones. (Cuadro 10).
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Cuadro 10. Comparacion de las variables clinicas y bioquimicas al inicio y final
del estudio entre ambas cohortes.

MIDE MAC
Caracteristica Basal Final Basal Final
IMC, Kg/m? 29 (25.8-34.4) | 28.3(25.3-33.7) | 29(26.2-32.3) 29 (26-32)
Glucosa en ayuno, mg/dL | 178 (134-233) | 130 (109-168)** | 178 (123-218)* | 151 (120-204)* **
Hb1Ac, % 8.2 (6.8-10.5) | 6.8 (5.9-7.9)** 7.9 (6.7-9.7) 8 (7-9.7)*
Colesterol total, mg/dL 199 (169-226) | 197 (170-218)** | 192 (170-233) 194 (168-217)
Triglicéridos, mg/dL 184 (136-280) | 178 (122-232)** | 185 (126-265) 182 (132-257)

*p=<0.05 vs misma evaluacion con la cohorte MIDE; ** vs basal misma cohorte

Abreviaturas: MIDE, Modelo integral de diabetes por etapas, MAC, modelo de atencién convencional.
Estadisticos: U de Mann-Whitney, Prueba de Wilcoxon

Comparacion del control de las metas de tratamiento al inicio y final del estudio
entre MIDE y MAC

Se llevo a cabo la comparacidn del control de metas de tratamiento al inicio y final del
estudio entre ambas cohorte, obteniendo el logro reportado en porcentajes: IMC
(MIDE 19.3%, 23.3%; MAC 14.1%, 20.2%); Hb1Ac (MIDE 30.7%, 59.4%, MAC 37.9%,
33.3%); colesterol total (MIDE 32.7%, 34.7%; MAC 37.9%, 35.9%); triglicéridos
(MIDE 36.6%, 38.6%; MAC 32.8%, 33.3%) y Tabaquismo (MIDE 10.4%, 1.5%; MAC
18.2%, 16.7%). Las diferencias que se presentaron fueron estadisticamente

significativas. (Cuadro11).

Cuadro 11. Comparacion del control de las metas de tratamiento al inicio y final
del estudio entre ambas cohortes.

Meta de tratamiento MIDE MAC

N (%) Basal Final Basal Final
indice de masa corporal 39 (19.3) 47 (23.3) 28 (14.1) 40 (20.2)**
Hemoglobina 62 (30.7) 120 (59.4)** 75 (37.9) 66 (33.3)*
glucosilada 66 (32.7) 70 (34.7) 75 (37.9) 71 (35.9)
Colesterol total 74 (36.6) 78 (38.6) 65 (32.8) 66 (33.3)
Triglicéridos 21(10.4) 3 (1.5)** 36 (18.2)* 33 (16.7)*
Tabaquismo

Las metas ideales se definieron en base a: IMC<24.9, Hb1Ac<7%, Colesterol total<180 mg/dl, Triglicéridos <150 mg/dL,
Tabaquismo, suspensién del habito tabaquico.

*p=<0.05 vs misma evaluacion con la cohorte MIDE; ** vs basal misma cohorte

Abreviaturas: MIDE, Modelo integral de diabetes por etapas, MAC, modelo de atencidén convencional.

Estadisticos: U de Mann-Whitney, Prueba de Wilcoxon
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Comparacion del manejo antidiabético en ambas cohortes.

Se realiz6 la comparacidon del manejo antidiabético entre ambas cohortes al

inicio y al final del estudio, donde se obtuvo: Dieta (MIDE 26%, 44.5%; MAC 17%,
MAC 15.20%); hipoglucemiante oral (MIDE 99.5%, 100%; MAC 96%, 97%), Insulina
(MIDE 49%, 55.4%; MAC 19.7, 22.2%) y manejo combinado, HO/Insulina (MIDE 49%,

55.4%; MAC 15.7%, 19.20%). Las diferencias tendieron a ser estadisticamente

significantes. (Figura 3).

Figura 3. Comparacion del manejo antidiabético en ambas cohortes.
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Dieta: p=0.03; HO, insulina, HO+insulina: p=<0.0001
Abreviaturas: MIDE, Modelo integral de diabetes por etapas, MAC, modelo de atencidn convencional.

HO, hipoglucemiantes orales

Estadisticos: Chi cuadrada
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Prevalencia e incidencia de enfermedad renal croénica al final del seguimiento
de la muestra en general

La incidencia de los pacientes en amabas cohortes durante 12 meses de seguimiento
fue de 6 casos nuevos por cada 100 pacientes con DM. La prevalencia porcentual de
ERC al inicio del estudio fue de 37% , y la prevalencia al final del seguimiento fue de

42% (Figura 4).

Figura 4. Prevalencia e incidencia de enfermedad renal crénica al final
del seguimiento (N400)

Casos incidentes

N 25 (6%)
(1C95% 4-8.8)
Casos
prevalentes Casos sin ERC
‘ N 148 (37%) N 227 (57%)
\,.‘ (1C95% 32-42) (1€95% 52-61)

Comparacion de las variables relacionadas con la funcién renal en ambas

cohortes

Se realiz6 la comparaciéon entre las variables relacionadas con la funcién renal en
ambas cohortes al inicio y final del seguimiento, obteniendo: creatinina sérica
(MIDE0.82mg/dL, 0.84mg/dL; MAC 0.83mg/dL, 0.92mg/dL), TFG (MIDE
86ml/min/1.73m?2, 86mg/min/1.73m?; MAC 85ml/min/1.73m?2, 79ml/min/1.73m?) y
albumina-proteinuria (MIDE 13.4%, 13.4%, MAC 26.7%, 24.2%). Presentando una

diferencia estadisticamente significativa. (Cuadro 12).
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Cuadro 12. Comparacion de las variables relacionadas con funcién renal al
inicio y final del seguimiento entre las cohortes

Variables relacionadas con la MIDE MAC
Funcion Renal Basal Final Basal Final

N (%)
Creatinina sérica, mg/dL 082+0.32 | 0.84+0.46 | 0.83+0.28 0.92 + 0.42% **
TFG, ml/min/1.73m?2 86+ 25 86+ 30 85+21 79 £ 23* **
Albuminuria-proteinuria, N (%) 27 (13.4) 27 (13.4) 33 (26.7) 48 (24.2)* **

*p=<0.05 vs misma evaluacion con la cohorte MIDE; ** vs basal misma cohorte

Abreviaturas: MIDE, Modelo integral de diabetes por etapas; MAC, modelo de atencidén convencional; TFG, Tasa de
filtracion glomerular

Estadisticos: U de Mann-Whitney, Prueba de Wilcoxon, Chi cuadrada, Chi cuadrada de McNemmar

Riesgo de progresion de enfermedad renal cronica entre ambas cohortes

La tasa de incidencia de progresion en los pacientes atendidos bajo el modelo MIDE
durante los 12 meses de seguimiento fue de 32 casos nuevos por cada 100 pacientes
mientras que bajo el modelo MAC la incidencia fue de 48 casos nuevos por cada 100
pacientes. El riesgo relativo para la cohorte de exposicion fue de 0.72 (1C95% 0.52-

0.99) y la diferencias de riesgo fue de 16.4% (IC95% -31.4- -1.34).
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DISCUSION

La ERC es un problema de salud publica a nivel mundial y que en México cada
dia tiene mayor relevancia, dado que el prondstico de un paciente con diagnoéstico de
DM mas IRC incrementa su mortalidad en un 50%][2]. Este padecimiento cursa
inicialmente en forma silente, por lo que su diagnéstico llega a ser tardio en la
mayoria de los casos, siendo el manejo mas complejo dado que el paciente requerira
de sustitucion de la funcion renal, ya sea mediante dialisis peritoneal, hemodialisis o
trasplante renal, lo cual repercute directamente en el sistema de salud que asume los

costos sociales y econémicos que implican [29].

Existen estrategias para la prevencién y diagnéstico de ERC, teniendo como
pilar la identificacién de los factores de riesgo propios de dafio renal, con enfoque en
poblaciones con alto riesgo de desarrollarla, como son los pacientes con DM e HTA,
con la finalidad de diagnosticar los casos en etapas tempranas y actuar directamente
sobre estos, favoreciendo el retraso de la progresion del dafno renal. Algunos comités
como la Sociedad Espafiola de Nefrologia, han publicado lineamientos para la
deteccion y tratamiento de pacientes con alto riesgo de ERC en estadios tempranos,
especialmente en DM, sin embargo esta deteccién temprana no se ha observado en la
practica [30]. EI empleo de un modelo de atencién sistematizada facilitaria la
compresion del problema de salud, fundamentando los pasos para la prevencion,
diagnodstico y tratamiento oportuno de la ERC ,en este caso el modelo de atencién

MIDE [22].

Se trabajo con la poblacion de pacientes con DM dentro de la CMF Tlalpan del
ISSSTE, tomando como cohorte de exposicién aquellos que estan dentro del modelo de
atencion MIDE, donde se lleva a cabo el control de la DM mediante seguimiento
puntual médico, nutrimental y psicolégico, con el monitoreo constante de parametros
biolégicos como son glucosa en ayunas, hemoglobina glucosilada, perfil lipidico,
examen general de orina y microalbuminuria. Asi mismo, se llevan a cabo estrategias
para el control de factores de riesgo como tabaquismo, obesidad y/o sobrepeso. La

fortaleza de este modelo de atencion es su caracter multidisciplinario. Tanto la ERC
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como la DM son padecimientos cronicos que requieren de este tipo de abordaje [26,

31].

Al inicio del estudio, no se observaron diferencias significativas en las
caracteristicas generales de los individuos de ambas cohortes. Se observ6 una media
de edad de 62 afios, con predominio de pacientes del sexo femenino, asi como una
media de 10 afios de evolucion de la diabetes. En un estudio previo dentro de
poblacién derechohabiente del ISSSTE donde se buscaba identificar los componentes
del control metabdlico posterior al seguimiento en pacientes con DM, se reportaron
datos similares, de igual manera, estas caracteristicas coinciden con estudios

efectuados en Espafia con relacion a control metabdlico.

Existe poca informacién acerca de la experiencia o el conocimiento generado
que se aplique adecuadamente en la practica clinica para mejorar el diagnostico
oportuno, asi como el manejo de ERC en etapas tempranas y el control de la
progresion del dafio renal[21] ,sin embargo, se cuenta con evidencia clinica que ha
demostrado que mediante el empleo de Modelos donde el paciente es el eje y
fundamento de la atencion, con participacion activa en los procesos de prevenciéon y
control, como el hecho de que asuma la responsabilidad de sus salud, tiene resultados
positivos y satisfactorios en comparaciéon con aquellos en los que el paciente se

comporta en forma pasiva [26].

A través de los parametros clinicos obtenidos al inicio del estudio en ambas
cohortes se pudo llevar a cabo el diagnostico de ERC y clasificarla por estadios,
observando una prevalencia del 37% en el total de la muestra, la cual no es
comparable con otros estudios ya que en 2007, Paniagua y colaboradores publicaron
sobre el desconocimiento de dicha prevalencia dado que no existe un registro
nacional de programas de ERC y la mayoria de los datos estadisticos se obtienen de las
compafias que producen suministros para la dialisis o medicamentos, y de

asociaciones o instituciones como la Fundacion Mexicana del Rifion [1].

Se reporta que un 40% de la poblacién con DM en atencidn primaria, presenta

dafio renal en estadios tempranos [15, 21].La prevalencia obtenida en nuestro estudio
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se aproxima a la reportada. De los pacientes identificados con ERC, la prevalencia de
nefropatia temprana fue mayor en MIDE, 70.3% y MAC 54.4%; en relacion a la
prevalencia de nefropatia avanzada, MIDE, 29.7% y MAC, 45.6%. La prevalencia de
nefropatia temprana en los pacientes al inicio del manejo en MIDE fue mayor de lo que
se ha registrado en estudios previos. Estos datos son relevantes, ya que en ninguno de
los pacientes se habia establecido el diagndstico previo de enfermedad renal, por lo
que no se les inicia medidas de nefroproteccién que pudieran contrarrestar la
progresion del dafio renal pese a conocer el riesgo de ND y por consiguiente de ERC.
Estos pacientes requieren de un control estricto sobre los factores de riesgo, por lo
que la adecuada identificacién retardara la sustitucion renal, tomando en cuenta las
carencias del Sistema Nacional de Salud; tanto los recursos humanos como

infraestructura existentes son insuficientes para dar atencion a estos pacientes|[1].

El tratamiento de la DM en pacientes con ERC resulta controvertido dada la
escasa evidencia disponible [31]. Desafortunadamente, muchos pacientes con ERC en
estadios tempranos no son diagnosticados oportunamente en el primer nivel de
atencién, esto sucede por diversas situaciones, siendo frecuente la falta de
conocimiento por parte de los médicos de primer contacto sobre el manejo de
nefropatia [32], la sobrecarga de trabajo asi como los tiempos limitados para la
atencion, lo que lleva a que solo unos cuantos pacientes reciban un seguimiento
adecuado asi como escasa orientacién médica dirigida al autocuidado y monitoreo de

la enfermedad [32] [33].

Se efectué una comparacion de variables bioquimicas mediante las cuales se
valora la funcién renal y los factores de riesgo de ERC en ambas cohortes: presencia
de HAS, IMC (peso y talla del paciente), glucosa en ayuno, Hb1Ac, colesterol total,
triglicéridos, creatinina sérica, albuminuria-proteinuria, agregando la variable de TFG
dado que se cuenta con los parametros bioquimicos y fisiolégicos para calcularlo. No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambas cohortes en
relacion a estas variables al inicio del estudio, sin embargo, cabe mencionar que
dichos parametros son importantes para evaluar si los pacientes se encuentran o no

dentro de las metas de control.
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En 2009 la ADA emiti6 las siguientes recomendaciones para el control
metabdlico de pacientes con DM: concentracién de Hb1Ac menor del 7%, glucemia
preprandial de 90 a 130mg/dl; presion arterial menos de 130/80mmHg; del perfil de
lipidos, LDL menores de 100mg/dl, HDL mayores de 45mg/dl y triglicéridos menores
de 150mg/dl. Por lo que los pacientes por debajo de estos parametros se

consideraron dentro de las metas de control.

En nuestro estudio, se evalu6 la funcién renal a través de la TFG y la presencia
de albuminuria-proteinuria. En ambas cohortes la TFG oscila entre 70-101
mL/min/1.73m?; el porcentaje de presencia de albuminuria-proteinuria en MIDE es
13.4% y MAC 16.7% respectivamente. Datos muy similares a los obtenidos por Cueto
y colaboradores; en Espafia, el estudio MICREX (Microabuminuria en Extremadura)
report6 que la deteccién de microalbuminuria de manera temprana en pacientes con
DM es importante para el diagndstico oportuno de ERC [34]. Multiples estudios
clinicos han demostrado una correlaciéon entre el grado de proteinuria y la pérdida
progresiva de funcién renal. Basdndose en esto, hoy se considera a la proteinuria
como el mas potente predictor de progresiéon de la ERC, lo cual se puede ver en los

resultados obtenidos en esta cohorte.

Se ha demostrado que los factores de riesgo asociados a dafio renal interactiian
a manera de circulo vicioso sobre la funcién del rifién y provocan la pérdida
progresiva de la reserva renal. Sin embargo, se debe tomar en cuenta que hay factores
modificables y no modificables, de aqui la importancia de su adecuada identificaciéon
desde el primer contacto. Al inicio del estudio, dichas variables entre ambas cohortes
no presentaron diferencia estadisticamente significativa, sin embargo, al afio de
seguimiento, se observd una disminucion de las mismas dentro de los parametros de
IMC, tabaquismo, pobre control de la glucosa y dislipidemia. Galindo y colaboradores
en 2012, evaluaron el logro de control metabolico en pacientes subsecuentes de MIDE
donde se reportaron metas de logro superiores en comparacién con la poblacién que
no recibe este tipo de atencién [35]. De la misma manera que en estudios efectuados
en el Seguro Social, asi como en Espafia, en relacion al grado de control metabdlico

[32, 36, 37]. Las intervenciones en el estilo de vida son pieza fundamental para el
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logro de dichas metas, por lo que se requiere un mayor fortalecimiento dentro de esta

area en el programa MIDE y MAC.

Dentro del control de la DM, se evaluaron las mediciones basales y finales de
glucosa en ayuno y de HbAlc en ambas cohortes, observando en MIDE un mejor
control de ambas variables bioquimicas. Al inicio del estudio la cohorte MIDE
presentd una medicion basal de 8.2%, y al final una medicién de 6.8% de HbAlc; en el
grupo MAC, la medicion basal fue de 7.9% y final de 8%. En los estudios The Diabetes
Control Complications y UK Prospective Diabetes Study, se demostré que el control de
la glucosa es indispensable para evitar la progresion del dafio renal, si el control es
pobre, llevara a los pacientes con dafio renal a IRCT [22] . De acuerdo con la American
Diabetes Association la meta de control puede individualizarse de acuerdo a las
caracteristicas del paciente. Se propone una HbA1lc entre 7 y 8% para aquellos casos
con alto riesgo de hipoglucemia, menor expectativa de vida, mayor duracién de su
diabetes o en aquellos pacientes con poco compromiso en el cuidado de su
enfermedad. Por lo tanto, el control efectuado dentro de MIDE en relacién a la DM no
solo en glucosas casuales, sino en la HbAlc, es una estrategia adecuada para la
reducciéon significativa del riesgo de ERC, la progresiéon de la misma, asi como
prevencion de otros padecimientos cardiovasculares. En los estudios The Action to
Control Cardiovascular Risk in Diabetes (ACCORD) y The Action in Diabetes and
Vascular Disease (ADVANCE) informaron que el estricto control de la glucosa reduce
la incidencia de complicaciones microvasculares, particularmente la ND [38]. La NHA-
NES en la poblaciéon de los Estados Unidos, empleando la medicion del control de
glucosa con la HbAc1 mostré que cerca del 50% de los diabéticos no logran seguir las

recomendaciones, lo cual es equiparable con la poblacién mexicana [30].

En el control de sobrepeso y obesidad, se ha observado que la reduccion de
peso en sujetos obesos muestra resultados contradictorios en términos de mejoria de
la depuracion de creatinina o creatinina sérica, pero si se ha asociado mas a la
disminucién de proteinuria. La obesidad incrementa la tensién arterial, la
vasodilatacion renal y la filtracidon glomerular, en consecuencia la pérdida gradual de

la funcidn renal; los pacientes con riesgo de ERC o ya con ella en estadios tempranos,
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es recomendable mantener un IMC entre 18.5 y 24.9 kg/m? [22]. En MIDE, al paciente
se le otorga un control multidisciplinario, donde la nutricién juega un papel
importante al efectuar la valoracion individual de los pacientes con relacién a la
alimentacién y peso. Pese a ello, la comparacién del IMC al inicio y final del estudio no
presentd gran diferencia en ninguna de las cohortes. El cambio que se presenté dentro
del grupo MIDE fue minima, siendo la media basal de 29kg/m? y la final de 28.3kg/m?.
En MAC, ambas mediciones permanecieron iguales (29kg/m?2). Cuando se efectué la
comparaciéon del control de metas de tratamiento en relacién a IMC<24kg/m?, los
cambios si son significativos, inicialmente en MIDE se presentd dicho control solo en
el 19.3% pero a los doce meses se increment6 al 23.3%. Medina-Escobedo y
colaboradores sugieren que los pacientes con DM presentan modificaciones en la
composicion corporal previamente a la presencia de dafio renal. El IMC se
correlacioné significativamente con el descenso en la Masa Grasa, concluyendo que
existe una relacion directa entre la composicion corporal y el dafio renal, sin embargo
esto no puede ser comparado con nuestro estudio debido a que no se llevé a cabo la
evaluacién de la composicién corporal y el IMC no es suficiente para explicar la

progresion o dafio renal en DM [39].

La ERC se asocia con ateroesclerosis prematura y con el incremento de la
incidencia de morbimortalidad cardiovascular, por lo que la presencia de dislipidemia
en pacientes con DM favorece el desarrollo de ND y en el caso de quienes ya tienen
ERC establecida esta progrese independientemente del efecto promotor de
ateroesclerosis [7, 22, 31] . En el andlisis de Framingham Heart Study, la presencia de
HDL-colesterol bajo fue tomado como un factor predictor de aparicion de ERC. (8refs),
por lo que el monitoreo y control de dislipidemia, debe ser tomado en cuenta por el
meédico de primer contacto como una estrategia de prevencion de IRCT. La medicion
basal de dislipidemia en MIDE fue 66.8%, y en MAC 62.1%. Al afio de seguimiento, se
present6 un mejor control metabdlico en relacién a la dislipidemia dentro de MIDE. Al
analizar por separado el control del colesterol total, en MIDE se logré un mejor control
al afio de seguimiento en comparacidon con la cohorte MAC. En cuanto al control de

triglicéridos, se encontrd la misma tendencia. Pese a ser una disminucién minima de la
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dislipidemia, se debe tomar en cuenta que el manejo farmacoldgico de la dislipidemia,
no puede ser modificado dentro de la atencion de primer nivel, por lo que en muchas
ocasiones el paciente permanece sin manejo farmacologico o con el mismo hasta ser
valorado en segundo nivel de atencidn, por lo que el manejo no se apega a las medidas

de nefroproteccion acordes al estadio de ERC.

Otro aspecto importante, son las pobres modificaciones en el estilo de vida de
los pacientes, puesto que la modificacion de la dieta, reduccién de peso, incremento de
la actividad fisica, modificaciéon en la ingesta de alcohol y la suspension del habito
tabaquico, son indicaciones ya establecidas por las guias K/DOQI para el control de
factores de riesgo asociados a ERC y que pese a ello, no se llevan a cabo en forma
estandarizada en la atencién de primer y segundo nivel. Dentro de MIDE se busca la
educacion del paciente asi como el empoderamiento y autocuidado, con la
modificacion del estilo de vida, bajo recomendaciones similares, a las guias K/DOQ],

viéndose reflejado en los resultados bioquimicos de los pacientes.

Como se menciona dentro de las Guias K/DOQ]I, el habito tabaquico es uno de
los factores de riesgo que pueden ser modificados en aquellos pacientes ya con ERC o
quienes estan en riesgo, en este caso, pacientes con DM. La meta en MIDE es
sensibilizar a los pacientes sobre la repercusion endotelial del consumo de tabaco, con
lo que recomienda se abandone el habito al 100%. Al inicio del estudio, dentro de la
cohorte MIDE se presentaba tabaquismo en un 10.3% y en MAC en un 18.1%; al final
del estudio, MIDE solo presenté tabaquismo en el 1.4% y MAC en un 16.6%. A nivel
renal, el tabaco (particularmente la nicotina) ocasiona alteraciones hemodinamicas y
de la excrecion del agua y electrolitos, favoreciendo la progresion del dafio renal. Se ha
demostrado en estudios observacionales que fumar se asocia con incremento de la
proteinuria y con progresion acelerada hacia las etapas finales de la ERC, presentando
mayor riesgo de disminuir su TFG (RM 2,52, IC 95% 1,06-5,99, p<0,001) en
comparacién con los no fumadores [22]. Por lo que la suspensién del habito tabaquico
dentro de MIDE con el apoyo multidisciplinario resulta efectivo y nefroprotector,

retrasando la progresion de dafio renal en pacientes con DM.
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En relacion al manejo de la DM, se realiz6 un analisis comparativo entre ambas
cohortes referente al empleo de dieta, hipoglucemiantes orales (HO), insulina y el
manejo combinado (HO e insulina) Por lo que se ha visto, el empleo de un tratamiento
nutricional, no ha sido un factor importante en el manejo de los pacientes con DM, ya
que al inicio del estudio en ambos grupos, el apego a la dieta es menor al 30% y al afio
de seguimiento, se logré un incremento de hasta el 44.5% en MIDE, lo que puede ser
reflejo del trabajo multidisciplinario que se lleva a cabo dentro del modelo de
atencioén, asi como el grado de empoderamiento del paciente, en comparacién con
aquellos que pertenecen a MAC. De aqui la importancia en la modificacién en el estilo
de vida de los pacientes es evidente, y el uso de modelos multidisciplinarios debe ser
el enfoque a seguir dentro de la atencién de primer contacto, para lograr impacto en
los habitos del paciente, como se lleva a cabo con el modelo MIDE mediante

orientacidn por parte del servicio de nutricién y enfermeria [32].

La incidencia de ERC de los pacientes en ambas cohortes durante 12 meses de
seguimiento fue de 6 casos nuevos por cada 100 pacientes con DM. La tasa de
incidencia de progresion en los pacientes atendidos bajo el modelo MIDE durante el
seguimiento fue menor a comparaciéon que en MAC. A nivel mundial se ha demostrado
un incremento importante en la prevalencia e incidencia de la ERC, sin embargo no se
cuenta con un registro fidedigno nacional. En términos de incidencia, la cifra se
increment6 de 92 pacientes por millén de habitantes (ppmh) en 1999 a 372 ppmh en
el 2007, constituyendo la segunda cifra mas alta del mundo (USRDS, 2009). En
Latinoamérica, los datos de Jalisco sitian actualmente a México con el doble de la tasa
de incidencia de paises como Uruguay, Argentina y Chile. (GPC 2009) La incidencia
nos proporciona una estimacion de la probabilidad o el riesgo de que se presenten
casos nuevos de ERC, por lo que es importante que se dé un mayor seguimiento y
registro de esta informacion, en México solo se cuenta con datos estimados, solo el
estado de Jalisco cuenta con informacion por su Red Estatal de Dialisis y Trasplante
Renal, desafortunadamente no existe un registro nacional que permita conocer con
precision la magnitud del problema pese a la importancia y relevancia que implica la

ERC [1]. (ERC Malaquias) Al efectuar el calculo del riesgo relativo, se obtuvo que MIDE
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tiene un efecto protector, es decir, que los pacientes con DM que son atendidos bajo
este modelo tienen una menor probabilidad de presentar disminucién de la funcién

renal y por consecuente, disminuir el riesgo de padecer ERC.

Finalmente se identificaron las variables predictoras de ERC: creatinina sérica,
TFG y la relacidn albumina-proteinuria. El comportamiento de la creatinina en ambas
cohortes inicialmente fue muy similar, con un incremento minimo al final del

seguimiento en ambas.

En cuanto a la TFG, la media de la medicién basal y final en MIDE fue de
86ml/min/1.73m?; en la cohorte MAC la media final fue de 79ml/min/1.73m2,
presentando una disminuciéon en comparacién con su media basal, traducido a un

mayor riesgo a presentar ERC dado el descenso en la TFG.

En relaciéon a la presencia de albuminuria-proteinuria, en la cohorte MIDE
tanto en la medicion basal como en la final, se present6 en el 13.4% de la cohorte, sin
cambios pese a las intervenciones efectuadas dentro del programa, sin embargo,
tampoco se presentd un incremento, lo cual representa un efecto nefroprotector de
MIDE al evitar progresion del dafio renal, en cabio, dentro de la cohorte MAC se
observd un incremento de la presencia de albuminuria-proteinuria al final del
seguimiento en un 24.2%. Clinicamente para la efectuar la deteccién de ERC se
recomienda establecer la relaciéon albuminuria/creatinuria como una estrategia de
escrutinio de primera elecciéon, dada la fuga de albumina que se presenta
tempranamente en este padecimiento. La razén para cuantificar ambas variables es
que la sola determinacion de albiumina puede dar falsos positivos o negativos, por lo
que se refuerza con el empleo de la creatinina sérica [2]. El estudio Epidemiologia de la
Insuficiencia Renal Crénica en Esparia (EPIRCE), estim6 que aproximadamente el 10%
de la poblacion adulta sufria de algin grado de ERC, esto se obtuvo a partir de la
medicion centralizada de la concentracion de creatinina sérica en una muestra
significativa de la poblacion espafiola mayor de 20 afios siguiendo la férmula para el

calculo de la TFG y establecer asi oportunamente el estadio de la ERC [12, 31] por lo
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que fue incluida en este estudio y seria util su inclusion dentro del modelo de atencién

MIDE, como complemento de las metas en el paciente con DM.

Se debe considerar que para el logro de control metabdlico en el paciente con
DM es importante el factor educativo que incluye concientizarlo con respecto a la
enfermedad y sus complicaciones, tomando en cuenta los aspectos personales de cada
paciente, de esta manera el comportamiento ante la enfermedad se modifica y los

resultados, como observamos en el estudio, son benéficos [40] .
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CONCLUSIONES

El empleo del Programa MIDE es benéfico en relacién a aquellos pacientes en
MAC, para la deteccion de la ERC en pacientes con DM.

Las acciones efectuadas desde el ingreso de los pacientes al programa MIDE,
logran detectar la presencia de ERC en la poblacién con DM, ademas de que se pueden
clasificar los estadios de la enfermedad. Por lo que el programa MIDE es un recurso
util dentro del ISSSTE para deteccion oportuna de ERC en pacientes con DM.

Se logro clasificar la severidad de la enfermedad en estadios clinicos con el
calculo de la TFG de cada individuo al inicio del estudio, asi como la progresion del
dafio renal al calcular la diferencia de la TFG al final del seguimiento, por lo que
deberia ser sistematico su uso durante la consulta del programa.

El efecto del programa MIDE sobre el control de los factores de riesgo para
ERC, present6 un mejor control de los factores de riesgo en forma significativa en
comparacién con aquellos que siguieron bajo el modelo MAC, por lo que las
intervenciones multidisciplinarias en relacién a la nutricién, abandono del habito
tabaquico y empoderamiento del paciente, son elementos de la atencién del paciente
de importancia para el control adecuado que repercute en la preservaciéon de la
funcién renal.

Los pacientes que se ingresan a la atencion del programa MIDE presentan un
mejor control y cuidado de la funcién renal en comparacién con aquellos en MAC.

El IMC no es el mejor elemento para valorar el estado nutricional del paciente,
por lo que seria adecuado incluir la valoracién de la masa magra, masa grasa y agua
corporal dentro de la consulta otorgada por el servicio de nutricién dentro de MIDE.

Se midi6 el control de los factores de riesgo a través del logro de metas de
control en ambas cohortes, observando mayor logro dentro de la cohorte MIDE, sin
embargo lo ideal seria que este control se llevara a cabo en etapas tempranas. Seria
recomendable integrar al modelo de atencion MIDE a pacientes menores de 60 afios y
modificar en lo posible su estilo de vida con la introduccion de habitos saludables,
promoviendo la actividad fisica, alimentacion balanceada, evitar el consumo de
tabaco, asi como un control estricto de glucosa y lipidos, disminuciéon del uso de
drogas nefrotoxicas y vigilancia continua de la funciéon renal.

El registro sistematizado de la informacion en plataforma electréonica como se
lleva a cabo dentro de MIDE puede ser empleado para enriquecer el sistema de
informacion epidemiologica dentro del ISSSTE, ademas de ser una estrategia para
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lograr un registro actualizado de ERC que apoyaria al diagnodstico de salud de las
unidades de primer nivel, asi como favorecer las proyecciones institucionales
referentes a recursos humanos e infraestructura para la atencién de ERC.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Los estudios de cohorte per se, pueden ser afectados por otras exposiciones,
eventualmente no consideradas en el disefio. En este caso, cuando evaluamos el factor
de riesgo de obesidad y/o sobrepeso en pacientes con DM, inicamente se conto con el
IMC, con el cual nuestra evaluacion queda limitada. No se cuenta con metas o
indicadores propios de evaluacién nutricional de los pacientes, por lo que se sugiere
integrarlos a la atencion de nutricion llevada en MIDE. El paciente con DM necesita
conocimiento para llevar a la practica un cambio de estilo de vida donde se incluya
una adecuada alimentacion, actividad fisica y control metabdlico responsable que los

lleve a disminuir de peso.
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ANEXOS

Anexo 1. Definiciéon Operacional de Variables

VARIABLE DEFINICION TIPO ESCALA
ESTADISTICO

Edad Afios cumplidos de = Cuantitativa = Rangos en = Promedio = DE
los participantes discreta intervalos T de Student
hasta el momento pareada
del estudio sl e

Wilcoxon

Sexo Condicion Cualitativa 1 = mujer Frecuencia (%)
fisiolégica de ser | nominal
hombre o mujer dicotémica Z =hombre P e e it

Hipertension Diagnoéstico Cualitativa Si=1 Frecuencia (%)

Arterial médico en nominal x2de Mc Nemmar
pacientes que dicotomica 0
presentan No =2
elevacion de las
cifras tensionales

Dislipidemia | Presencia de | Cualitativa Si=1 Frecuencia (%)
elevacion de | nominal x2de Mc Nemmar
Colesterol por | dicotémica 0
arriba de 200mg No =2
en sangre y/o
elevacion de
Triglisceridos por
arriba de 200
mg/dl en sangre

Obesidad Acimulo anormal @ Cualitativa Si=1 Frecuencia (%)
0o excesivo de nominal x2de Mc Nemmar
grasa corporal que | dicotomica 0
se determina No=0

mediante el indice
de masa corporal
que es la relacion
entre el peso y la
talla del paciente.
Un IMC (indice de
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Albuminuria-
proteinuria

Tratamiento

Excrecién urinaria
de albimina

i

Cualitativa
nominal
dicotomica

Terapéutica
indicada por
médico  adscrito

que puede ser via
dieta,
hipoglucemiantes
orales (HO),
insulina, 0
tratamiento

combinado

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
ordinal

Normoalbuminuria
Microalbuminuria

Macroalbuminuria

Dieta, No=0, Si=1

Hipoglucemiante
oral No=0, Si=1

Insulina No=0,

Si=1

HO/Insulina, No=0,
Si=1

Promedio + DE
T de Student
U de Mann-
Whitney

Frecuencia (%)
x2de Mc Nemmar

Frecuencia (%)
x2de Mc Nemmar
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Tabaquismo

Glicemia
Capilar

Estimacion
de la tasa de
filtracion
glomerular

Nefropatia

Progresion
del dafio
renal

(HO/insulina)

Consumo de
tabaco

Es la medida de la
concentraciéon de
glucosa en sangre
capilar  obtenida
en ayunas.

Estimacion de la
tasa de filtracion
glomerular a
partir del valor de
la creatinina sérica
por medio de la
formula MDRD

- Presencia de TFG
<60 ml / min /
173 m2.

- Presencia de TFG
>60 ml / min /
173 m2y que
exista marcador
de dafio renal
(microalbuminuria
-MA -) se
denomina ERC en
etapa temprana
(ERCT).

Los estadios 1y 2
son considerados
nefropatia
temprana

Disminucién de la
TFG y aumento de
los niveles de
albuminuria igual

Cualitativa
nominal
dicotomica

Cuantitativa
continua

Continua
continua

Cualitativa
Ordinal

Cualitativa
nominal

Frecuencia (%)
x2de Mc Nemmar

Promedio + DE
Mediana
(percentiles 25-
75%)

T de Student

0 en adelante

U de
Whitney

Mann-

La TFG se expresa Promedio + DE

en mL / min / 1.73 Mediana
m?2 (percentiles 25-
75%)
T de Student U de

Mann- Whitney

Funcion renal
normal

Estadio I

Estadio 2

Estadio 3

Estadio 4

Estadio 5

Frecuencia (%)
x2de Mc Nemmar

SI Frecuencia (%)
NO yx2de Mc Nemmar
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Control
factores
riesgo

de | Alcanzar durante

de | el seguimiento las
metas ideales de
tratamiento de los
factores de riesgo

Cualitativa
nominal

SI
NO

Frecuencia (%)
y2de Mc Nemmar
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ANEXO 2. Carta de confidencialidad y compromiso para el uso de la base de
datos del programa MIDE elaborada dentro de la Clinica de Medicina
Familiar Tlalpan ISSSTE.

CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD COMO COLABORADOR DE PROYECTO
DESEMPENANDO FUNCIONES COMO INVESTIGADORA RESPONSABLE DEL ESTUDIO

Yo, Alejandra Eugenia Chavez Ortiz, en mi cardcter de Investigadora responsable del estudio,
entiendo y asumo que, de acuerdo al Art.16, del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacion para la Salud, es mi obligacién respetar la privacidad del individuo y
mantener la confidencialidad de la informacién que se derive de mi participacién en el estudio:
“Efecto del Programa MIDE en la deteccién de Enfermedad Renal Crénica y control de factores
de riesgo de dafio renal en la Clinica de Medicina Familiar Tlalpan del ISSSTE”. Asimismo,
entiendo que este documento se deriva del cumplimiento del Art. 14 ! de la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares a la que esta obligado todo(a)
investigador(a).

Por lo anterior, me comprometo a no comentar ni compartir informacién obtenida a través
del estudio mencionado, con personas ajenas a la investigacién, ya sea dentro o fuera del sitio
de trabajo, con pleno conocimiento de que la violacién a los articulos antes mencionados es

una causal de despido de mis funciones.

4%

Alejandra Eugenia Chévez Ortiz \ 10 de Julio de 2014
Nombre del Investigador Firma' Fecha

1 “E| responsable velaré por el cumplimiento de los principios de proteccién de datos personales establecidos por
esta Ley, debiendo adoptar las medidas necesarias para su aplicacién. Lo anterior aplicard aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable deberd tomar las medidas
necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de privacidad dado a conocer al titular, sea respetado en todo
momento por él o por terceros con los que guarde alguna relacién juridica”
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