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Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2.

RESUMEN

TITULO: “Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para causar hipoglucemia
sintomatica en pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2.”

ANTECEDENTES: La hipoglucemia sintomatica (HS), puede definirse como una glucosa <
72mg/dl (4 mmol/l) con presencia de sintomas adrenérgicos y neurolégicos, las causas mas
frecuentes de hipoglucemia se son: la falta de coordinacion entre la ingesta de alimentos y la
administracion de insulina, también puede asociarse a alteracién del estado mental,
hipoalbuminemia e insuficiencia renal crénica (IRC).

Los esquemas de insulina, utilizados generalmente en pacientes hospitalizados con diabetes
mellitus 2 (DM2), son los llamados esquemas moéviles de insulina, aunque en algunos estudios
clinicos se describe que este método es poco efectivo porque las dosis de insulina deben ser
ajustadas continuamente, basandose en el resultado del monitoreo de la glucosa, por lo que
dicha terapia puede llevar a picos y valles en los valores de la glucosa sanguinea. Otro
esquema utilizado es el de insulina basal, la cual es administrada con cobertura diurna y
nocturna, con insulina NPH, o una sola dosis con insulina glargina, con administracion de dosis
correctora de insulina rapida.

OBJETIVO: Identificar factores de riesgo relacionados con hipoglucemia sintomatica en
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 hospitalizados que reciben algin esquema de insulina en
el HGZMF No. 1.

MATERIAL Y METODO: Se realiz6 un estudio observacional, analitico, correlacional,
prospectivo, tipo casos y controles incidentes de enero a junio del 2010, en el cual se evaluaron
los esquemas de insulina utilizados, en 78 pacientes hospitalizados con DM2, y los principales
factores de riesgo para hipoglucemia sintomatica. Se analizaron dos grupos, uno de 26
pacientes a los cuales se les aplicé algin esquema de insulina y que presentaron hipoglucemia
(casos incidentes), y otro de 52 pacientes en el cual se les administr6 algin esquema de
insulina y que presentaron un diagnostico diferente al de hipoglucemia (controles incidentes).

ANALISIS ESTADISTICO: Se realizé un analisis por medio de un modelo binario de regresion
logistica multivariado, del cual se obtuvieron razé6n de momios (RM), chi cuadrada, con un
intervalo de confianza del 95% (IC95%) para las variables con p<0.05 para dilucidar los
factores asociados a hipoglucemia sintomatica en la terapia con esquemas de insulina.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD: Médico residente, asesor clinico y
metodoldgico. No requirié de financiamiento. El estudio fue factible ya que se contaba con la
poblacién a estudiar. Se realizé en el HGZMF No. 1.

RESULTADOS: Los esquemas de insulina solos se utilizaron en 74 pacientes (94.4%) y
combinados fueron Unicamente 4 pacientes (5.1%). El modelo de regresion logistica excluy6 a
los esquemas de insulina con una RM 1.590 (IC 95% 0.106 a 23.775) p=0.737, la presencia de
sepsis RM 1.95 (IC 95% 0.452 a 8.449) p=0.369, los pacientes con indice de masa corporal
(IMC) de 18 a 24 RM 1.156 (IC95% 0.207 a 6.443) p=0.869, un IMC de 25 a 29 RM 3.224 (IC
95% 0.443 a 23.336) p=0.248, el sexo femenino RM 1.5 (IC 95% 0.416 a 5.413) p=0.535,
duracién de la DM2 RM 0.965 (IC 95% 0-892 a 0-947) p=0.378, la hipoalbuminemia RM 0-263
(IC 95% 0.052 a 1.342) p=0.108.

Sin embargo, la insuficiencia renal crénica, esta asociada a la presencia de hipoglucemia
sintomética en pacientes hospitalizados que reciben alguna terapia con insulina. RM 13.75
(IC95% 3.35 a 56.44) p=0.000, y la edad tuvo un factor protector RM 0.756 (IC 95% 0.604 a
0.947) p=0.015.

CONCLUSIONES. La IRC es un factor de riesgo muy importante para la presencia de HS en
pacientes hospitalizados con DM2 a los que se les instaura un esquema de insulina.
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Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2.

MARCO TEORICO

La Diabetes Mellitus 2 (DM2) es una de las mayores causas de morbi
mortalidad, y actualmente su prevalencia continba en aumento. Muchas
evidencias sugieren que existe una estrecha correlacion entre el buen control
glucémico y las mejoras de los pacientes diabéticos hospitalizados. El
adecuado control de la glucemia mejora también las altas de los pacientes

internados.’ % 34

La insulina es el agente méas efectivo para alcanzar el adecuado control de la
glucosa en pacientes que se encuentran hospitalizados independientemente de
la terapia utilizada antes de la admision hospitalaria. Lograr el control
glucémico con insulina reduce la morbi-mortalidad hospitalaria; por ejemplo,
antes y después de cirugias de corazon abierto o de la revascularizacion
miocardica; los beneficios de la administracion de insulina podrian estar
mediados en parte por su accién anabdlica, ya que suprime los acidos grasos
libres y los factores de inflamacién, previniendo de esta forma la inflamacién
excesiva en pacientes con enfermedades criticas. Todo lo cual contribuye a la

mejora de los pacientes internados.® * > &7

Los beneficios de una terapia con insulina; por ejemplo, en la Unidad de
Cuidados Intensivos, ha demostrado reduccion de la mortalidad del 20.2 % al
10.6 % en los pacientes con enfermedades criticas, que requirieron internacién
por mas de cinco dias. El tratamiento intensivo con insulina previene también
complicaciones, tales como infecciones nosocomiales severas, insuficiencia
renal aguda, disfuncion hepatica, polineuropatias, debilidad muscular, y

anemias. Ademas de reducir el tiempo de estancia hospitalaria. % %% 2% 2°

Los pacientes diabéticos, necesitan un buen control glucémico cuando se
encuentran internados, quizA mejores de cuando estdn en sus casas,

considerando también el estrés de la enfermedad o cirugia a la que van a ser
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sometidos. Evidencias recientes sugieren, que un meticuloso control glucémico

puede mejorar su condicion clinica al ser dados de alta.

Algunos estudios prospectivos han demostrado el beneficio de mejorar los
niveles glucémicos a través del uso de insulina intravenosa, o esquemas de
insulina optimizada, como los esquemas basales de insulina. Para implementar
los nuevos objetivos, en forma segura y efectiva, es necesario que un equipo

multidisciplinario desarrolle protocolos y algoritmos claros. > * > © 78

La hipoglucemia es definida como una concentracion de glucosa menor o igual
a 72mg/dl (4mmol/l), puede presentarse por un error al dosificar la insulina, una
comida ligera u omitida o un ejercicio no planeado. Es una de las
preocupaciones en los pacientes diabéticos hospitalizados, y ha sido la mayor
barrera para el tratamiento agresivo de la hiperglucemia. Se han reportado
rangos de prevalencia del 16% en pacientes que usan hipoglucemiantes orales
y de 30% en usuarios de insulina. % 3!

El diagnéstico depende de si el paciente, presenta manifestaciones del sistema
nervioso central o sintomas adrenérgicos inexplicados. En ambos casos, el
diagnostico requiere la demostracion de que los sintomas se asocian a una
concentracion plasmatica de glucosa anormalmente baja y se corrigen al

aumentar esta.

La mayoria de los casos de hipoglucemia, se producen en pacientes tratados
con insulina o sulfonilureas o que han ingerido recientemente alcohol, y en
estos casos el diagnostico rara vez plantea problemas. Debe efectuarse una
prueba de glucemia con una tira reactiva en todo paciente que presente un
deterioro inexplicado del nivel de conciencia (o una crisis convulsiva), utilizando
unas gotas de sangre. Si se detecta una cifra de glucemia anormalmente baja,
se perfunde de inmediato glucosa para una mejoria inmediata de las
manifestaciones del SNC tras un aumento de la glucemia se confirma el

diagnostico de hipoglucemia en ayunas o inducida por farmacos.

Dr. Edgar Erasto Sanchez Cuevas
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La valoracion inicial sugiere con frecuencia una causa probable; antecedentes
de utilizacibn de farmacos que puedan causar hipoglucemia, signos de
hepatopatia o nefropatia importante, hallazgo de tumor retroperitoneal o
toracico grande o antecedentes de una causa hereditaria de hipoglucemia en

ayunas.

Los pacientes con tumores pancreaticos secretores de insulina (insulinomas,
carcinomas de células de islotes) presentan generalmente, unas
concentraciones elevadas de proinsulina y péptido C, que son paralelas a las
concentraciones de insulina. En los pacientes que toman sulfonilureas, cabe
esperar una concentracion elevada de péptido C, pero debe haber una
concentracion del farmaco en la sangre significativamente detectable. Los
pacientes con hipoglucemia inducida por inyeccion de insulina exdgena,
presentan unas concentraciones de proinsulina normales y unas
concentraciones de péptido C reducidas.?" *°

En los casos inusuales de hipoglucemia autoinmune, la insulina libre en plasma
durante el episodio suele estar considerablemente elevada, el péptido C en
plasma esté reducido y se detectan con facilidad anticuerpos para la insulina en
el mismo. La diferenciacion de una hipoglucemia autoinmune y una
hipoglucemia causada por la administracién oculta de insulina requiere de
estudios especiales.? %

Las concentraciones plasmaticas de insulina suelen descender hasta valores
anormales, cuando la glucosa plasmatica disminuye hasta cifras
extremadamente bajas. Debe pensarse en una hipoglucemia alimentaria
(reactiva), s6lo en pacientes sometidos previamente a una intervencién
quirargica gastrointestinal alta, y que presenten sintomas adrenérgicos
postprandiales que se corrigen selectivamente con la ingesta de hidratos de
carbono. La relacion entre los sintomas y la concentracion plasmatica de
glucosa, se estudia mediante registros de glucemia para confirmar el

diagnéstico de presuncién.?® %
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La hipoglucemia sintomatica se manifiesta clinicamente por la presencia de la

triada de Whipple, la cual consiste en:

1) Niveles bajos de glucosa en sangre, menor o igual a 75mg/dl. (4 mmol/l)

2) Sintomas de hipoglucemia en sus distintas fases:

Fase 1: Somnolencia, sudoracién, hipotonia, temblor.

Fase 2: Pérdida de conciencia, movimientos primitivos, espasmos,
hiperreaccion al dolor, taquicardia, sudoracion, dilatacion de la pupila.

Fase 3: Espasmos tonicos, desviacion de la mirada.

Fase 4: Espasmos en extension.

Fase 5. Coma profundo, contracciéon de la pupila, pulso lento, hipotermia,
atonia, respiracion superficial, hiporreflexia y ausencia de los reflejos oculares.

3) Alivio de los sintomas al corregir la hipoglucemia. 2%’

El estricto control de la glucemia (<126mg/dl y de la hemoglobina glucosilada
<7%) ha sido considerado el objetivo principal del tratamiento de pacientes con
DM2. Otra causa frecuente de hipoglucemia en pacientes hospitalizados, es la
falta de coordinacion entre la ingesta de alimento y la administracion de
insulina, también puede asociarse a nauseas o vomitos, alteracion del estado
mental; otros factores de riesgo incluyen hipoalbuminemia, sepsis y falla renal,

entre otros. %8 2°

La hipoglucemia también puede ser causada por un error, ya sea del médico o
de la enfermera, cuando se prescribe o administra la insulina; la concordancia
inter-observador al dar lectura visual a la tira reactiva para el diagnostico y
seguimiento de la terapia con insulina (la Norma Oficial Mexicana lo sefiala,
como un método alternativo ante la falta de uno de lectura auxiliado por un

reflectémetro).*!
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Un intento por evitar la hipoglucemia, se basa en el monitoreo mas estricto
tanto de personas ancianas, o pacientes con algun factor de riesgo como los
antes mencionados. Los prejuicios acerca del miedo a la hipoglucemia, son
debido mas a que causan sintomas inconfortables en los pacientes, ya que
estd demostrado que no aumentan la mortalidad de los mismos, ni producen

alteraciones cuando se les da de alta.

Una vez que ocurre la hipoglucemia, la via oral es la preferente, 10 a 20g de
carbohidratos (aproximadamente cuatro cucharadas de azucar). Si la via oral
no es posible, la glucosa por via intravenosa es el tratamiento de primera linea
en dosis de 25¢g (50ml de una solucion de glucosa al 50%), que en 5 minutos
aumenta un promedio de 220mg/100ml (12.5mmol/l). El glucagon a razén de
1lmg via intramuscular también puede ser empleado, su accion es rapida
aunque puede tardar hasta 20 minutos en hacer efecto, puede producir vomito
y generalmente se usa en pacientes con diabetes tipo 1. En caso de persistir
con alteracion del estado de conciencia, a pesar de normalizar los niveles de
glucosa se debe pensar en edema cerebral, el cual es preferible tratar en una

unidad de terapia intensiva. *' 2,3

En la actualidad se sugiere el uso de la insulina intravenosa para pacientes en
emergencias hiperglucémicas. Hay estudios que demuestran, que el
tratamiento con infusion de insulina y una estricta normoglucemia (debajo de
110 mg/dl) de pacientes criticos reducen notablemente la mortalidad

comparado con el tratamiento convencional. & 19 20:2% 30

Un método comun es el de tratar a los pacientes con Diabetes Mellitus 2
utilizando el método de la escala moévil de insulina de accion rapida, a pesar de
gue en la literatura se describe que este método es poco efectivo. La técnica de
la escala puede ser considerada una "regla basada en el error", como seria la
decision de esperar niveles de glucemia mayores a 200 mg/dl. Esto se pone en

evidencia con el razonamiento de que el meédico espera que las

Dr. Edgar Erasto Sanchez Cuevas
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concentraciones de glucosa en sangre alcancen valores mayores a 200 mg/dl,
antes de tratarlos. Esto en vez de ser un intento por prevenir la hiperglucemia

espera a que esta aparezca y después la trata. 1>

Instaurar una pauta de insulina movil significa administrar insulina dependiendo
de la glucemia detectada. Uno de los errores méas frecuentes en su aplicacion
en los distintos servicios del hospital es establecer una pauta mévil estandar sin
tener en cuenta la dosis ni el tipo de Farmaco hipoglucemiante con el que se

trata la diabetes, previo a la hospitalizacién.*® 1> 61

Las dosis de insulina deben ser ajustadas continuamente, basandose en el
resultado del monitoreo de la glucosa. Dicha terapia lleva a picos y valles en los
valores de la glucosa sanguinea. Dependiendo de los resultados glucémicos
para la iniciacion de la terapia con insulina segun el método de la escala,
algunos pacientes pueden no recibir ninguna insulina por periodos
prolongados, permitiendo que el nivel de glucosa sanguineo vuelva a ascender

al rango hiperglucémico. % 1 13 1417

Los regimenes de insulina subcutdnea, se utilizan para pacientes con
hiperglucemia que no reunen los criterios para la terapia de infusion continua
de insulina. ldealmente, los regimenes de insulina subcutanea deberian

aproximarse a la actividad fisiolégica de la insulina basal y nutricional. ©

Pacientes criticos, a menudo requieren mas altas de lo normal las dosis de
insulina, a causa de enfermedades relacionadas con la resistencia a la insulina

y el uso de medicamentos que elevan los niveles de glucosa en la sangre. ® *°

Un estudio clinico que describe la falta de eficacia de los regimenes escala
rapida (SSI) Sliding Scales of insulina (siglas en ingles), es uno de cohorte
prospectivo, en el cual el objetivo fue identificar predictores de episodios

hipoglucémicos e hiperglucémicos; dicho estudio incluyd a 171 adultos con
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diabetes, los cuales durante su estancia, el 23% de estos tuvo un episodio de

hipoglucemia y el 40% habia presentado episodios de hiperglucemia.*®

En otro estudio, 90 pacientes adultos hospitalizados tratados con escala movil
de insulina, fueron evaluados por sus resultados de glucosa. El régimen de
escala movil de insulina nunca se ajusté en 73 de los pacientes (81%). Durante
5 dias de tratamiento, la proporcion de pacientes que alcanzé el control de la
glucemia (glucosa entre 90-130 mg/dl) oscilaron entre 2% y el 10% (media de
6%). En general, se mantuvieron dosis subterapéuticas de insulina, lo que se
refleja en los niveles de glucosa que se mantuvieron elevados después de 523
inyecciones con escala movil (84% de las inyecciones de insulina). Y en este
estudio se registraron Unicamente 10 episodios de hipoglucemia asociada a la

terapia con escala mévil de insulina. **

El estudio RABBIT 2 Trial, que es un estudio prospectivo multicéntrico
aleatorizado, que compara la eficacia y la seguridad de dos esquemas de
insulina; uno denominado esquema en bolo basal y el otro el de la escala movil
de insulina regular en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2. Un total de 130
pacientes sin tratamiento previo con insulina, fueron aleatorizados para recibir
insulina en esquema basal utilizando insulina glargina y glulisina (n=65), y el
otro grupo utilizé un protocolo estandar de esquema movil de insulina (n=65).
La insulina glargina se administr6 una vez al dia y la glulisina antes de las
comidas con una dosis inicial de 0.4U/Kg/dia para pacientes con 140-200mg/dI
de glucosa en sangre, o 0.5U/Kg/dia para pacientes con glucosa en sangre
entre 201-400mg/dl. El esquema movil de insulina fue recibido cuatro veces por
dia para glucemia > 140mg/dl. En los resultados que se obtuvieron no hubo
diferencias en la tasa de hipoglucemia o la duraciéon de la estancia hospitalaria,
y en conclusion el tratamiento con insulina con esquema basal de insulina
glargina y glulisina resulté en una mejora significativa del control glucémico en
comparacion con las obtenidas con el uso de esquemas moviles, lo cual indica

qgue un régimen de insulina de bolo basal, con dosis correctoras prandiales es
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preferible al esquema movil en pacientes hospitalizados con diabetes tipo 2

porque previene la hiperglucemia. *

El nimero de mediciones de glucosa es significativamente mayor en los
pacientes tratados con el régimen de la escala movil, siendo necesarios
controles cada cuatro a seis horas. Mientras que los enfermos tratados con otro
tipo de esquema de insulina, como lo es el esquema de insulina basal mas el
manejo nutricional solamente necesitan un control por comida, estas
correcciones con insulina no deben ser confundidas con la escala movil de
insulina, la cual generalmente se usa sola. 13 2% 33

La pauta maovil de insulina siempre se realiza con insulina rapida, ya sea por via
subcutanea o via intravenosa. Si la descompensacion hiperglucémica es
hiperosmolar o existe un grado de deshidratacibn no se aconseja la
administracion de insulina por via subcutanea, al no asegurarse una adecuada

absorcion del farmaco.*® 14
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JUSTIFICACION

Los esquemas utilizados para administrar la insulina en el tratamiento de
pacientes hospitalizados con DM2, en el HGZMF 01 de Pachuca Hidalgo son,
los llamados, esquemas moviles de insulina de accion rapida, sobre todo, en
pacientes que requirieron insulinoterapia intensiva administrada inicialmente en
infusion endovenosa, cuando presentaron un estado de descompensacion
aguda severa como cetoacidosis diabética, en el estado hiperosmolar no
cetdsico o por patologias agudas que presente la persona con diabetes y que
no sean causadas por su problema de base. En algunos estudios clinicos estos
esquemas no han probado su efectividad, porque tienden a inducir inestabilidad
en las cifras de glucosa, como lo es la hipoglucemia; sin embargo, otros
factores de riesgo pudieran estar relacionados con estos desajustes en el
control de la glucosa, por este motivo se realiza el presente estudio, para
identificar y dilucidar los factores asociados a la hipoglucemia en pacientes
hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2 a los que se les instaure algun
esquema de insulina, tratando de promover la aplicacion de mejores pautas

para el tratamiento de los pacientes diabéticos hospitalizados.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Los esquemas de insulina utilizados en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2
hospitalizados en el HGZMF 01 de Pachuca Hidalgo son un factor de riesgo
para producir hipoglucemia?

¢ Qué factores estdn asociados a hipoglucemia sintomatica en pacientes
hospitalizados a los que se les aplican esquemas de insulina?

OBJETIVOS

Objetivo general

Identificar factores de riesgo asociados a hipoglucemia sintomatica, en
pacientes diabéticos hospitalizados que reciben algun esquema de insulina y
determinar el grado en que la terapia con esquemas de insulina es un factor de
riesgo para causar hipoglucemia sintomatica.

Objetivos especificos

Identificar cudles son los esquemas de insulina que se aplican en el HGZMF 1.
Determinar como son aplicados estos esquemas.

Determinar el tiempo promedio que se instauran a partir del ingreso.

Utilizar los datos y resultados obtenidos para sugerir e instaurar futuros

protocolos de actuacién para el tratamiento de la hiperglucemia en pacientes

hospitalizados.
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HIPOTESIS

Hipotesis general de investigacion

La hipoglucemia sintomatica en pacientes hospitalizados con DM2 se relaciona
con: la terapia hipoglucemiante instaurada con algun esquema de insulina, la

edad, el sexo, el peso, la disminucidn de albumina, la presencia de insuficiencia

renal.

MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio observacional analitico, correlacional, prospectivo, tipo
casos Yy controles incidentes de enero del 2010 a junio del 2010, en el cual se
evaluaron los esquemas de insulina utilizados, en pacientes hospitalizados con
DM2, y los principales factores de riesgo para hipoglucemia sintomatica, se
analizaron dos grupos, uno de 26 pacientes a los cuales se les aplic6 algun
esquema de insulina y que presentaron hipoglucemia (casos incidentes) y otro
de 52 pacientes en el cual se les administré algin esquema de insulina que

presentaron un diagndstico diferente al de hipoglucemia (controles incidentes).

TIPO DE ESTUDIO

Observacional: No hay intervencion del investigador, sélo se midieron las
variables del estudio.

Analitico: Se establece relacion entre variables.

Prospectivo: Los casos fueron diagnosticados con posterioridad al inicio del
estudio.

Disefio del estudio: Tipo Casos y controles Incidentes.
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UNIVERSO DE ESTUDIO

Estuvo conformado por todos aquellos pacientes de las areas de Urgencias,
Cirugia y Medicina Interna, con Diabetes Mellitus tipo 2 y diagndstico de
hipoglucemia que ingresaron al HGZMF No. 1, y que recibieron terapia con
esquemas de insulina, durante el periodo del 1 de enero al 30 de junio del
2010.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién para el grupo A (casos incidentes)

Caso incidente: Paciente que presente la triada de Whipple manifestada por:
1) Glucosa menor de 72mg/dl 4mmol/l, (valor aproximado con tira reactiva de
80mg/dl), 2) Sintomas neurologicos de hipoglucemia, 3) Correccion de la

sintomatologia con la administracién de glucosa.

Pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2, que ingresen al hospital
a quienes se les instaure una escala movil de insulina, o un esquema basal de
insulina que cumplan con criterio para ser considerado como caso, que hayan

presentado a su ingreso:

Descompensacion diabética aguda en situacion cetésica: hiperglucemia
marcada (>450mg/dl) con cetonuria y acidosis metabdlica.

Descompensacion diabética aguda en situacién hiperosmolar.

Pacientes ingresados al servicio de urgencias con DM2 con otras
enfermedades concomitantes.

Pacientes ingresados al servicio de cirugia para algin tratamiento

resolutivo.
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Criterios de inclusion para el grupo B (controles incidentes)

Pacientes con diagnodstico de Diabetes Mellitus tipo 2 que ingresaron al
hospital, a los que se les instaur6 un esquema movil de insulina, o algun
esquema basal con diagnostico diferente al de hipoglucemia que a su ingreso

hayan presentado:

Descompensacion diabética aguda en situacion cetésica: hiperglucemia
marcada (>450mg/dl) con cetonuria y acidosis metabdlica.
Descompensacion diabética aguda en situacion hiperosmolar.

Pacientes ingresados al servicio de urgencias con DM2 con
enfermedades concomitantes.

Pacientes ingresados al servicio de cirugia para algun tratamiento

resolutivo.

Criterios de exclusion para ambos grupos

Pacientes que no firmen consentimiento informado.

Pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1).

Pacientes embarazadas con diabetes gestacional.

Pacientes que previo a su ingreso hayan presentado un cuadro de
hipoglucemia y durante su estancia hospitalaria se les aplique algun
esquema de insulina.

Pacientes con insuficiencia renal crénica en fase de autocontrol de la
DM2.

Pacientes con diagndstico de DM2 con presencia de nutricién parenteral.

Criterios de eliminacion

Pacientes que pidan alta voluntaria

Pacientes con infusiéon continla de insulina.

Dr. Edgar Erasto Sanchez Cuevas

14




Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2.

Pacientes con DM2 con presencia de hipoglucemia pero que no hayan

tenido algun esquema de insulina durante su estancia en el hospital.

DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE

HIPOGLUCEMIA SINTOMATICA
Definicion conceptual: Descenso excesivo de la glucosa sanguinea.

Definicion operacional: Pacientes que presenten la triada de Whipple, la cual
consiste en: A) Niveles bajos de glucosa en sangre, menor o igual a 75mg/dl.
(80mg/dL con tira reactiva) B) Sintomas de hipoglucemia en sus distintas fases:
1) somnolencia, sudoracion, hipotonia, temblor, 2) pérdida de conciencia,
movimientos primitivos, espasmos, hiperreaccion al dolor, taquicardia,
sudoracion, dilatacion de la pupila, 3) espasmos tonicos, desviacién de la
mirada, 4) espasmos en extension, 5) coma profundo, contraccion de la pupila,
pulso lento, hipotermia, atonia, respiracién superficial, hiporreflexia y ausencia

de los reflejos oculares. C) Alivio de los sintomas al corregir la hipoglucemia.

Tipo de variable: Cualitativa dicotomica.

Escala de medicién: Nominal.

Indicador: Presente en cualquiera de sus fases (1) o ausente (0).
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VARIABLE INDEPENDIENTE

TIPO DE ESQUEMA DE INSULINA UTILIZADO

Definicion conceptual: Son cantidades predeterminadas de insulina
administradas para el control de la hiperglucemia en pacientes con diabéticos

hospitalizados.

Definicion operacional: Se recabd el dato de la hoja de indicaciones del

paciente y se registré en la hoja de recoleccion de datos.

Tipo de variable: Independiente cualitativa

Escala de medicién: Nominal.

Indicador: Esquema usado clasificado por: esquema movil de insulina (SSI)
Esquema basal (B).
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VARIABLES INDEPENDIENTES

Tipo de Son cantidades | Se recabd el Indepen- Nominal Esquema
esquema de | predeterminada | dato de la hoja diente usado
insulina s de insulina de indicaciones | Cualitativa clasificado
utilizado. administradas del paciente y por:
para el control se registré en la Esquema
de la hoja de movil de
hiperglucemia recoleccion de insulina
en pacientes datos. (SSl)
con diabéticos
hospitalizados. Esquema
basal (B).

Edad Tiempo Se le pregunto Indepen- De razoén Afios
transcurrido a al paciente la diente
partir del edad cumplida Cuantitativa
nacimiento de en afios al continua
un individuo. momento de

realizar el
estudio.

Sexo Conjunto de Se tomé el dato | Indepen- Nominal Hombre (H)
caracteristicas del expediente diente dicotébmica | Mujer (M)
genotipicas y y/o se realiz6 Cualitativa
fenotipicas por por inspeccion
las que se de
distingue entre caracteristicas
individuos fenotipicas
masculinos y
femeninos

Talla Medida en Se medird en Indepen- De razoén Metros
metros de la un esta dimetro | diente (m)
altura o estatura | incorporado a Cuantitativa
de una persona. | una bascula de | Continua

plataforma se
incluird en el
IMC
Peso Medida de la Medida del peso | Indepen- De razoén Kilogramos
masa corporal. de los pacientes | diente (Kg.)
realizada en una | Cuantitativa
bascula de Continua
plataforma al
momento del
estudio, se
obtuvo IMC
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indice de Es larazon que | Se registré Indepen- De razoén Kg/m

masa existe entre el automaticamen- | diente

corporal peso vy la talla te en el Cuantitativa

(IMC) elevada al programa de Continua.
cuadrado. Excel al ingresar

elpesoyla
talla.

Insuficiencia | Reduccion Se recolecto el Indepen- Nominal Presente (1).

renal crénica | permanente y dato de la hoja diente dicotomica | Ausente (0).

(IRC) significativa de de resultados de | Cualitativa
la filtracion laboratorio,
glomerular considerando

IRC la presencia
de creatinina
sérica mayor de
1.8 mg/dl en dos
resultados de
laboratorio con
intervalo de seis
meses.

Sepsis 0 Aquellas Pacientes que Indepen- Nominal Presente (1).

Sindrome de | manifestaciones | presenten dos o | diente. Dicotémica | Ausente (0).

Respuesta clinicas de la mas de los Cualitativa.

Inflamatoria | respuesta siguientes

Sistémica inflamatoria, criterios:

(SIRS). ocasionadas por | 1. Temperatura
causas corporal > de
infecciosas yno | 38°C 6 <de
infecciosas (por | 36°C.
ejemplo 2. Frecuencia
guemaduras, cardiaca > de
lesién por 90 latidos por
isquemia/reper- | minuto.
fusion, trauma 3. Frecuencia
mulltiple, respiratoria > a
(pancreatitis, 20 por minuto.
cirugia mayor e | 4. Recuento de
infeccion leucocitos > de
sistémica). 12.000 por mm

0 < a 4.000 por
mm.

Albumina Proteina més Se registré de Indepen- Nominal Normal (3.5-
abundante del acuerdo a diente Dicotémica. | 5g/dl) (N)
plasma resultado de Cualitativa Baja (menor
producida en el | laboratorio. de 3.5g/dl)
higado (B)
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TAMANO DE LA MUESTRA

Se realiz6 un muestreo por conveniencia con la captacion de todos los casos
incidentes presentados durante seis meses, comparandolos con los controles

incidentes.

Para el célculo de la N se toma como referencia la prevalencia de la
hipoglucemia en pacientes que utilizan insulina (30%) Miller, et al.*
Considerando un OR de 4 como significativamente diferente de 1 con una
seguridad del 95% y un poder estadistico del 80%. Obteniéndose una total de

de 78 pacientes (26 casos y 52 controles).

N=[Zo vV (C+1)P(1-P)+ ZB ¥ C P1 (1-P1)+P2- (1-P2)] 12
C (P1-P2)?

P1 = (OR*P2)/[1-P2+(OR*P2)] = (4*0.30)/1-0.30+(4*0.30)] = 0.0.63

P=P1+P2/ 2= 0.63+0.30/2= 0.46

N=[1.96  (2+1)0.46(1-0.46) + 0.84 v [2(0.63)(1-0.63)+0.30(1-0.30)
2(0.30-0.63)?

N=[1.960 v [1.38x0.54] + 0.842 v [1.26(0.37)+0.30(0.7) 1°
0.217

N=[1.960  0.74+ 0.84~ [0.46+0.21] J?
0.217

N=[1.960 (0.860) + 0.84 (0.818) 1?
0.217

N=[1.68 + 0.687 1°
0.217

N= 26.02x3= 78.06

N= 78
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizd un estudio analitico observacional, prospectivo, tipo casos y
controles incidentes, el cual se realiz6 durante los meses de enero a junio del
2010, posterior a su aprobacion por el comité de ética del hospital, se
compararon dos grupos de pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2. EI grupo A
(Casos incidentes) de 26 pacientes, el cual estuvo conformado por pacientes
que presentaron hipoglucemia sintomatica, manifestada por la triada de
Whipple, a los que se les administr6 algin esquema de insulina y que
cumplieron los criterios de inclusion. El grupo B (controles incidentes), 52
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, hospitalizados con diagnéstico diferente
al de hipoglucemia, a quienes se les instaur6 un esquema de insulina. Los
datos fueron consignados en la hoja de recoleccion de datos (anexo 1). Se

procedio al analisis estadistico.

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un analisis de regresion logistica multivariado e inferencial, y se
utilizaron medidas de tendencia central, raz6n de momios (RM), chi cuadrada
con intervalos de confianza del 95% (IC95%) para las variables con p<0.05,
para dilucidar los factores de riesgo asociados a la presencia de hipoglucemia

sintomatica, en pacientes con terapia con esquemas de insulina.

Se analizaron y sistematizaron los datos en una computadora personal con el

programa SPSS versidon 17 en inglés para el analisis de los datos obtenidos.
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ASPECTOS ETICOS

En base a la declaracién de Helsinki, de la Asociacion Médica Mundial y el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion en humanos
capitulo I, articulos 13, 17 y 21, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el dia 7 de febrero de 1987. El presente estudio no viola ninguno de los
estatutos asentados. Se considera una investigacion sin riesgo ya que soélo se
procedi6 a la recoleccion y el analisis de datos, a la revision de expedientes, y

se elabord consentimiento informado.

Fue presentado al comité local de investigaciéon del HGZMF No. 1 para su

aprobacion.

RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y FINANCIEROS

Recursos humanos

a. Médico residente.

b. Asesor metodologico: Dra. Ma. Esther Hernandez Hernandez. Coordinadora
de Medicina Familiar del turno vespertino.

c. Asesor clinico: Dr. Ezequiel Hernandez Herrera Especialista en urgencias

medico quirdrgicas.

Recursos materiales

a. Computadora personal para registro y analisis de datos.
b. Impresora.

c. Hojas de registro de datos.

e. Lapiz y boligrafos.

f. Paquete estadistico SPSS version 17 en inglés.

g. Fotocopiado.
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Recursos Financieros

a. A cargo del Médico residente.

FACTIBILIDAD

El estudio fue factible ya que se contaba con la poblacion a estudiar.

Se realiz6 en el HGZMF No. 1 y fue sometido a aprobacion por el comité local

de investigacion y ética del hospital.

Dr. Edgar Erasto Sanchez Cuevas

22




Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2.

RESULTADOS

Durante el estudio, se recab6 una muestra de 78 pacientes, de los cuales 52
fueron los casos y 26 los controles, el 62.82 % fueron mujeres y 37.18% fueron
hombres. El rango de edad fue desde los 36 afios hasta los 100 afios, con una
media de 63.7afos. Al momento del internamiento de los pacientes, se les
realiz6 determinacién de glucosa sanguinea por laboratorio, encontrandose una
media de 261mg/dl.

Con respecto al tipo de esquemas de insulina utilizado, en su mayoria fueron
usados los esquemas moviles de insulina con un total de 74 (94.87%), con
respecto a los esquemas basales (3 con un 3.85%), y la terapia combinada de
esquemas moviles y basales 1 (1.28%, cuadro 1). Cincuenta y ocho pacientes

(74.4%) tuvieron albumina normal y 20 pacientes (25.6%) hipoalbuminemia.

Solo 30 pacientes, de los 78 estudiados, presentaron insuficiencia renal, lo cual

represento el 38.5% de estos.

De acuerdo al indice de masa corporal, se observé que de los 78 pacientes el
2.6% (2) presentaron un IMC < de 18, 39.7% (31) un IMC de 18-24, el
37.2%(29) un IMC de 25 a 29, y so6lo 16 pacientes (20.5%) presentaron un IMC
mayor de 30. Cuadro 1.0

Dr. Edgar Erasto Sanchez Cuevas

23




Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2.

Cuadro 1. Porcentaje marginal

NUumero
de Porcentaje
pacient margina
es I
' . Sin hipoglucemia 52 66.7%
Hipoglucemia . .
Hipoglucemia 26 33.3%
_ Normal 58 74.4%
AlbUmina _
Bajo 20 25.6%
No 48 61.5%
IRC .
Si 30 38.5%
_ No 59 75.6%
Sepsis _
Si 19 24.4%
<18 2 2.6%
. 18-24 31 39.7%
Indice de masa corporal
25-29 29 37.2%
>30 16 20.5%
Mujeres 49 62.8%
Sexo
Hombres 29 37.2%
Tipo de esquema de  Solo 74 94.9%
insulina Combinado 4 5.1%

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintoméatica en pacientes
hospitalizados con DM2.

Al realizar el modelo de regresion logistica multivariado, se obtuvieron los
siguientes resultados: Unicamente la insuficiencia renal tuvo significancia con
un OR=13.75 (IC 95% 3.35 a 56.44) con p=0.000 y una ¥* de13.251, lo que
indica que los pacientes con IRC tienen un riesgo 13.2 veces mayor de

hipoglucemia cuando se aplica algun esquema de insulina en el hospital.
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Con respecto a la edad, como factor de riesgo para la presentacion de
hipoglucemia, se observd que por cada 10 afios de esta disminuyo
aproximadamente un 25%, lo que corresponderia a un 2.5% de disminucion del
riesgo por afio de edad OR=0.756, (IC95% 0.604 a 0.947) p=0.015

El resto de las variables analizadas fueron excluidas por el modelo de
regresion logistica como factor de riesgo para hipoglucemia sintomética.

En relacién al tipo de esquema se obtuvo una x? de 0.113 con un OR de 1.590
(IC 95% 0.106 a 23.775) p=0.737, lo que indica que no existi6 una relacion
entre las variables, y que no hubo significancia estadistica, por lo que los
pacientes que recibieron un esquema solo, Unicamente, tuvieron un 1.5 veces

mayor riesgo de hipoglucemia, que los que recibieron un esquema combinado.

Se encontrd que el tiempo transcurrido posterior al diagnoéstico de DM2, fue un
factor que disminuyé la posibilidad de hipoglucemia en un 4% con OR de 0.96
(IC 95% 0.892 a 1.044), p=0.378. Para esta variable se obtuvo una x> de 0.778,

sin tener significancia estadistica, pero si relacion entre las variables.

En cuanto a la albimina, se obtuvo una x> de 2.579, con un OR de 0.263 con
un (IC 95% 0.271 a 2.44) p=0.108 por lo que no tubo significancia estadistica
en estos pacientes. La albumina en niveles séricos normales, fue un factor
protector para evitar la hipoglucemia, en aquellos pacientes a los cuales se les

administra algun esquema de insulina durante su estancia en el hospital.

En la variable sepsis, se obtuvo una x*de 0.805, lo que indica relacién entre las
variables con un OR de 1.955 (IC 95% 0.452-8.449) p=0.369; sin embargo, no
hubo significancia estadistica. Los pacientes que no presentaron algun criterio
de infeccidn tuvieron 1.6 veces mas probabilidades de desarrollar hipoglucemia
cuando se les aplicé algun esquema de insulina, con respecto a los que

tuvieron algun criterio de infeccion.
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Para un indice de masa corporal menor de 18 se obtuvo una x> de 2.417 con
un OR=0.105 con un (IC 95% 0.004-3.119) con p=0.192, lo que indica relacion
entre las variables, sin significancia estadistica. Para los pacientes, con un
indice de masa corporal de 18-24 se obtuvo una x? 0.027 con OR=1.56 con un
IC al 95% (0.207-6.443) p=0.879, lo que traduce que no hay relacion entre esta
variable y la hipoglucemia, ni tampoco significancia estadistica. Estos pacientes
tuvieron 1.5 veces mas riesgo de hipoglucemia, que los demas pacientes.

De los pacientes que presentaron un indice de masa corporal de entre 25-29,
se obtuvo una x* de 1.332, un OR=3.214 (IC 95% 0.443 a 23.336), con una
p=0.248, lo que indic6 relacion entre las variables sin presentar significancia
estadistica; este grupo tuvo 3.214 veces mas riesgo de hipoglucemia.

Al analizar el sexo como factor de riesgo, se observé una x* de 0.385, con un
OR=1.501 (IC 95% 0.416-5.413), presentando significancia bilateral de
p=0.535, lo cual quiere decir que existi0 relacion entre las variables, sin
significancia estadistica y que el riesgo fue 1.5 veces mayor en mujeres que en
hombres. (Cuadro 2)
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Cuadro 2. Variables obtenidas dentro del modelo de Regresion logistica

Intervalo de
confianza al 95%
del OR
Error Limite Limite
B tip. ¥ gl p OR inferior superior
Esquema (solo) 464 1.380 113 1 .737 1.590 .106 23.775
IRC (presente)  2.622 .720 13251 1 .000 13.758 3.354  56.442
Edad (afios) -.279 115 5.932 1 .015 .756 .604 947
Duracion. DM2 535 040 778 1 378 965  .892  1.044
(afios)
Albimina (baja) -1.335 831 2.579 1 .108 .263 .052 1.342
Sepsis 670 747 805 1 .369 1.955  .452 8.449
(presente)
IMC2 < 18 -2.258 1.732 1.698 1 .192 .105 .004 3.119
IMC 18-24 .145 877 027 1 .869 1.156 207 6.443
IMC2 25-29 1.167 1.012 1.332 1 .248 3.214 443 23.336
Sexo (Mujeres)  .406 .654 .385 1 535 1.501 416 5.413

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes
hospitalizados con DM2.

En cuanto al tipo de esquema usad, solo o combinado, en 74 pacientes se uso
esquema solo, y de estos Unicamente 24 cursaron con hipoglucemia, se
aplicaron esquemas combinados en 4 pacientes, de los cuales solo 2

presentaron hipoglucemia. (Cuadro 3 y Gréfica 1)

Cuadro 3 Tipo de esquema vs hipoglucemia

Tipo de esquema

Solo Combinado Total
Sin hipoglucemia 50 2 52
Hipoglucemia 24 2 26
Total 74 4 78

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes
hospitalizados con DM2.
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Gréfical. Tipo de esquema vs hipoglucemia

B Tipo de esquema Solo

B Tipo de esquema
Combinado

Sinhipoglucemia  Hipoglucemia

Fuente: Esquemas de insulina como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en
pacientes hospitalizados con DM2.

Se registraron mas pacientes con falla renal cronica; sin embargo, en el grupo
con insuficiencia renal hubo méas pacientes con tendencia a presentar

hipoglucemia. (Cuadro 4 y Grafica 2)

Cuadro 4. Insuficiencia Renal Crdnica vs Hipoglucemia

IRC
No Si Total
Sin hipoglucemia 40 12 52
Hipoglucemia 8 18 26
Total 48 30 78

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes
hospitalizados con DM2.
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Gréfica 2. Insuficienciarenal vs. hipoglucemia

B |RC No
B |IRC Si

Sin hipoglucemia Hipoglucemia

Fuente: Esquemas de insulina como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en

pacientes hospitalizados con DM2.

Del total de los 78 pacientes estudiados, se observd que el mayor nimero de
pacientes correspondio a los de 56 a 65 afios con un total de 34, de los cuales
21 correspondieron a los controles y 13 a los casos, siendo este grupo el que
mayor casos de hipoglucemias presentd, seguido del grupo de 46 a 65 afios (7

casos). (Grafica 3)

Gréfica 3. Edad vs hipoglucemia

B Sin hipoglucemia

B Hipogucemia

35-45 46-55 56-65 66-75 76-85 86-95 >96

Fuente: Esquemas de insulina como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes
hospitalizados con DM2.
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El mayor nimero de hipoglucemias se present6 en pacientes con 1 a 10 afios
de evolucion con DM2, y en el grupo de edad en el que se registraron menor
namero de hipoglucemias, fue en el que presentd de 20 a 30 afios de evolucion
de la misma. (Gréfica 4)

Gréfica4.Tiempo de evolucion dela DM2e
hipoglucemia

B Sin hipoglucemia

® Hipoglucemia

1-10 Afios 11-20 Afios 20-30 afios

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir
hipoglucemia sintomatica en pacientes hospitalizados con DM2.

Los pacientes con hipoglucemia e hipoalbuminemia, fueron el grupo de menor
namero de pacientes que se registraron, siendo el mayor nUmero de pacientes,

aquellos sin hipoglucemia y albimina normal. (Cuadro 5)

Cuadro 5. Albumina vs hipoglucemia

Albumina
Normal Bajo Total
Hipoglucemia Sin hipoglucemia 38 14 52
Hipoglucemia 20 6 26
Total 58 20 78

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes
hospitalizados con DM2.
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En el cuadro 6 es posible apreciar, que solamente 8 pacientes presentaron
hipoglucemia y sepsis, 11 pacientes no tuvieron hipoglucemia pero si
presentaron sepsis; 18 presentaron hipoglucemia sin sepsis, y solo 41 no

presentaron ninguna de las dos condiciones anteriores.

Cuadro 6. Sepsis vs hipoglucemia

Sepsis
No Si Total
Sin hipoglucemia 41 11 52
Hipoglucemia 18 8 26
Total 59 19 78

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes

hospitalizados con DM2.

La mayoria de pacientes presentaron un indice de masa corporal entre 18 y 24
kg/m? de los cuales, 18 no tuvieron hipoglucemia y 13 si la presentaron, el
grupo de menor numero de pacientes fue aquel con indice de masa corporal
menor de 18 en el cual, sélo un paciente presentd hipoglucemia y el otro no la
presentd. En el grupo representado por los pacientes con IMC de 25 a 29
kg/m?, sélo siete pacientes presentaron hipoglucemia y 22 se mantuvieron sin
hipoglucemia; en el grupo de pacientes con indice de masa corporal mayor de
30 kg/m?, 11 pacientes se registraron sin hipoglucemia y 5 con hipoglucemia.
(Gréfica 5)

Dr. Edgar Erasto Sanchez Cuevas

31




Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2.

Grafica 5. indice de masa corporal vs
hipoglucemia

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir
hipoglucemia sintoméatica en pacientes hospitalizados con DM2.

De los 78 pacientes, 62.82% fueron mujeres y 37.18% fueron hombres, de 49
mujeres solo 16 presentaron hipoglucemia, y de los 29 hombres Gnicamente 10

presentaron hipoglucemia. (Cuadro 7)

Cuadro 7. Sexo vs hipoglucemia

Sin Con
Hipogluce Hipogluce
mia mia Total Porcentaje
Sexo Mujeres 33 16 49 62.82%
Hombres 19 10 29 37.18%
Total 52 26 78 100.00%

Fuente: Esquemas de insulina asociados como factor de riesgo para producir hipoglucemia sintomatica en pacientes
hospitalizados con DM2.
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DISCUSION

La mayoria de los pacientes fueron tratados con esquema movil de insulina, la
cual es la pauta terapéutica mas utilizada en el hospital para tratar a los
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, no fue posible establecer una relacion
con otro tipo de esquemas, ya que otras pautas casi no fueron usadas en los
pacientes hospitalizados, la American Diabetes Association, menciona que son
preferibles los esquemas de insulina basal por lo que seria necesario realizar
un estudio similar de cohorte que incluya mayor cantidad de esquemas

basales. 1'%°

En lo que respecta a la edad como factor que disminuye el riesgo, tiene
similitud con estudios realizados en pacientes no hospitalizados, en otros los
pacientes tienen otros factores como los hipoglucemiantes orales y terapias
combinadas de medicamentos; cabe destacar, que esto influye en la absorcién
de hipoglucemiantes, lo que no sucede con los esquemas de insulina
aplicados, ya que todos fueron aplicados por via intravenosa, y en esos

mismos estudios la polifarmacia fue excluida como factor de riesgo. *

Otro factor que se analizo, fue la presencia de hipoalbuminemia, pero el
modelo de regresion logistica multivariado lo excluyé como factor de riesgo, no
hay estudios recientes que analicen este factor; sin embargo, en el estudio
realizado por Gregory A. y cols., incluye pacientes con hepatopatia, y en este
se encontro relacién entre hipoglucemia y dafio hepatico.’

La mayoria de los estudios demuestran que la insuficiencia renal cronica, es
quiza el factor riesgo que mas influye para la presencia de hipoglucemia
sintomatica, tanto en pacientes que reciben tratamiento con hipoglucemiantes

orales como aquellos que se encuentran bajo algiin esquema de insulina.*

En el estudio realizado por Duran y cols., en el cual es menor la cantidad de

pacientes analizados en comparacion con esta investigacion, en dicho estudio,
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se aplicaron esquemas basales por via subcutanea; sin embargo, en este
trabajo solamente se analizaron pacientes en los cuales se aplico en su

mayoria esquemas moviles de insulina y la via siempre fue parenteral.* 2°

En lo que se refiere al peso y la talla, se realizo céalculo del indice de masa
corporal, en el estudio de Gregory A. y cols., se realizd un analisis del peso y el
indice de masa corporal, asi como de los aspectos de tipo étnico y sexo, sin
encontrar significancia estadistica ni una relacion entre estos factores y la
hipoglucemia con lo comparado con este estudio, el modelo de regresion
logistica multivariado excluyé al IMC como factor asociado, sin relacién entre

variables.*

No fue posible obtener un intervalo promedio de tiempo en el cual se aplicaron
dichos esquemas y asociar este tiempo como factor de riesgo una vez
administrada la insulina, ya que en las hojas de registro de enfermeria no se
encontrd registré alguno de la hora exacta en la que se aplicaba el esquema,
Gnicamente se encontraba marcado si el esquema habia sido aplicado o no,

por cada uno de los turnos.
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CONCLUSIONES

Por todo lo anterior es posible concluir lo siguiente:

1. Los estudios realizados para analizar los factores de riesgo para
hipoglucemia sintomatica son principalmente realizados en pacientes que no se
encuentran hospitalizados, este estudio analiz6 a los pacientes que se

encontraban hospitalizados y que recibian algan esquema de insulina.

2. Los médicos deben estar familiarizados con todos los factores que
puedan influir en la aparicion de hipoglucemia, tanto en pacientes
hospitalizados como en pacientes que no se encuentran internados en el
hospital, de esta manera se podran prevenir las posibles complicaciones que

podria causar una hipoglucemia en los pacientes con DM2.

3. El mayor factor de riesgo para hipoglucemia sintomatica, en pacientes
hospitalizados a los cuales se les administra algin esquema de insulina es la

insuficiencia renal crénica.

4. La edad fue un factor protector para hipoglucemia sintomatica en

pacientes hospitalizado.

5. Los esquemas de insulina utilizados en el HGZMF No. 1 no estan
asociados directamente como causa de hipoglucemia sintomatica, pero debe
tomarse en cuenta a quienes se les aplica dichos esquemas, para evitar la

descompensacion metabdlica en pacientes hospitalizados con DM2.
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ANEXOS
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ANEXO 1
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha;

Nombre del Paciente:

Numero de expediente:

Edad:
Sexo Hombre Mujer Peso (Kg.): Talla:

(H) M)
Tipo de esquema movil de insulina: (SSI) Esquema movil (B) Esquema basal
Glucosa al Hipoglucemia | SI (1)
ingreso sintomatica Observaciones:
mg/dL NO (0)
Albumina Normal Cuadro para criterios de infeccién.
séricag/dL | (N)

Baja Presente (1) Ausente (0)

(B)

Insuficiencia Renal Leucocitos
croénica
Presente Ausente
1) (0)
Creatinina Temperatura
Creatinina 6 Frecuencia
meses cardiaca
previos Frecuencia
Respiratoria

Glucosa Con Tira Con Reflectometro
previa a la
aplicacion del
esquema de
insulina

Registro de glucosa durante la hospitalizaciéon

Hora Lunes Martes Miércoles | Jueves Viernes Sabado Domingo
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:

Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para producir hipoglucemia
sintomatica en pacientes hospitalizados con Diabetes Mellitus tipo 2

Investigador principal: Edgar Erasto Sdnchez Cuevas

Sede donde se realizara el estudio: H.G.Z.M.F. no. 01 Pachuca Hidalgo
Nombre del paciente:
A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que
firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le estéd invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos:
Determinar la asociacion de la terapia con esquemas moviles de insulina utilizados en pacientes
con Diabetes Mellitus tipo 2 hospitalizados, como factor de riesgo para producir hipoglucemia
sintomatica.

Este estudio permitird que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento
obtenido.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
En caso de aceptar participar en el estudio se le realizardn algunas preguntas sobre usted, sus
habitos y sus antecedentes médicos.

BENEFICIOS

Este estudio permitirA que en un futuro, otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento
obtenido.

Mejorar el tratamiento intrahospitalario en pacientes diabéticos hospitalizados.

Prevenir complicaciones en el tratamiento de pacientes diabéticos hospitalizados.

Identificara factores de riesgo para hipoglucemia en pacientes diabéticos hospitalizados.

ACLARACIONES

* Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

* No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.

« Si decide patrticipar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite, informando las razones de su decision, la cual sera
respetada en su integridad.

* No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

* No recibird pago por su participacion.

* En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el mismo, al
investigador responsable.

 La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

« Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacion y Etica de la Facultad de Medicina
de la UAH en caso de que tenga dudas sobre sus derechos como participante del estudio

+ Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,
firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa a este documento.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacién anterior y
mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en
participar en este estudio de investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (0 su representante):

He explicado al Sr. (a). la naturaleza y los propésitos de la investigacion; le
he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y
conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego
a ella. Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente
documento.

Firma del investigador Fecha

CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Titulo del protocolo:

Esquemas de insulina asociados como factores de riesgo para producir hipoglucemia
sintomatica en pacientes hospitalizados con diabetes Mellitus tipo 2

Investigador principal: Dr. Edgar Erasto Sdnchez Cuevas Residente de Medicina Familiar.
Sede donde se realizaréa el estudio: ___ HGZMF 01
Nombre del participante:
Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacion por las
siguientes razones:

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha
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