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Resumen.
Planteamiento del problema. La Enfermedad Arterial Periférica (EAP) es una
patologia de creciente incidencia, asociada al envejecimiento e incremento de sus
factores de riesgo como la Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), pero se encuentra
infravalorada e infradiagnosticada. Si bien existen diversos métodos para la
deteccion de la EAP, el calculo del indice Tobillo Brazo (ITB), es un
procedimiento no invasivo e incruento que pese a su sencillez y bajo costo, no se
encuentra estandarizado en la exploracion fisica, constituyendo uno de los
principales motivos de infradiagnostico de esta patologia. Objetivo. Determinar la
incidencia de enfermedad arterial periférica en pacientes con DM2, adscritos al
HGR1 Querétaro, utilizando como parametro de tamizaje la medicion del ITB.
Material y métodos. Se llevo a cabo un estudio descriptivo de corte transversal,
con una muestra de 246 pacientes, con diagndstico previo de DM2, que se
encontraron hospitalizados en los servicios de medicina interna y cirugia general
en el HGR1 de Querétaro; del mes de Julio a Diciembre del afio 2024. La medicion
del ITB se realiz6 por medio de un eco-doppler lineal, continuo, bidireccional
portatil con sonda vascular de 8 MHz de frecuencia y un esfigmomandmetro
aneroide manual calibrado. Resultados: De acuerdo con nuestros resultados
podemos concluir que existe una diferencia minima en la tasa de incidencia
reportada en la bibliografia en cuanto a la presentacion de EAP en pacientes con
DM2; en este estudio se encontrd una tasa de incidencia del 21.95%, mientras que
en los estudios publicados reportan una tasa de incidencia del 20%. Esto podria
deberse a que la poblacion de muestra obtenida del HGR1 de Querétaro tienen
maultiples factores de riesgo y conmborbilidaes que potencian la aparicion de la
EAP. Es evidente que la correlacion entre la EAP y la DM2 es frecuente, los
sujetos con DM2 suelen tener peor evolucion de su arteriopatia que los no
diabéticos, ademas la presencia de EAP supone un incremento del riesgo
cardiovascular en estos sujetos. En este sentido, la utilidad de la medicion del ITB

reside en su capacidad para detectar precozmente EAP cuando aln se encuentra




en su fase asintomatica.
Palabras clave: Enfermedad Arterial Periférica, Diabetes Mellitus tipo 2, indice

Tobillo Brazo.

Abstract

Statement of the problem. Peripheral Artery Disease (PAD) is a pathology of
increasing incidence, associated with aging and increased risk factors such as
Type 2 Diabetes Mellitus (DM2), but it is undervalued and underdiagnosed.
Although there are several methods for the detection of PAD, the calculation of
the Ankle-Brachial Index (ABI) is a non-invasive and bloodless procedure that,
despite its simplicity and low cost, is not standardized in the physical
examination, constituting one of the main reasons for underdiagnosis of this
pathology. Objective. To determine the incidence of peripheral arterial disease in
patients with DM2, assigned to the HGR1 Querétaro, using the measurement of
ABI as a screening parameter. Material and methods. A descriptive cross-
sectional study was carried out, with a sample of 246 patients, with a previous
diagnosis of DM2, who were hospitalized in the internal medicine and general
surgery services at the HGR1 of Querétaro; from July to December 2024. The
measurement of the ABI was performed by means of a linear, continuous,
bidirectional portable echo-doppler with a vascular probe of 8 MHz frequency
and a calibrated manual aneroid sphygmomanometer. Results: According to our
results, we can conclude that there is a minimal difference in the incidence rate
reported in the literature regarding the presentation of PAD in patients with DM2;
In this study, an incidence rate of 21.95% was found, while in published studies
they report an incidence rate of 20%. This could be due to the fact that the sample
population obtained from the HGR1 of Querétaro has multiple risk factors and
conmborbilities that potentiate the appearance of PAD. It is evident that the
correlation between PAD and DM2 is frequent, subjects with DM2 tend to have

worse evolution of their artery disease than non-diabetic subjects, and the




presence of PAD implies an increase in cardiovascular risk in these subjects. In
this sense, the usefulness of ABI measurement lies in its ability to detect PAD
early when it is still in its asymptomatic phase.

Key words: Peripheral Artery Disease, Type 2 Diabetes Mellitus, Ankle-Brachial

Index.

I Introduccion.

Planteamiento del problema. La presencia de EAP tiene una gran relevancia en
el pronostico de los pacientes con DM2, debido a que simboliza una causa de
morbimortalidad y mortalidad. Las razones que explican la mayor incidencia de
eventos vasculares son la mayor prevalencia de comorbilidades coexistentes y
procesos patogénicos de la DM2. La mayor parte de los pacientes con EAP
inicialmente son asintomaticos, o bien cursan con sintomas inespecificos, por tal
razén en los grupos que presentan factores riesgo para desarrollar EAP es
importante, realizar un correcto tamizaje. Por ello, resulta imprescindible
encontrar métodos que permitan una mejor estratificacion del riesgo vascular de
los pacientes con DM2. Se han estudiado muchos biomarcadores y técnicas, pero
la mayoria no estan al alcance de la practica clinica diaria. EI ITB representa una
prueba reproducible, esta se puede realizar en la consulta de atencién primaria y
secundaria. Permite no solo detectar la EAP y si no que también permite
estadificar su severidad. Ademas de que nos permite identificar a la poblacién con
DM2 con mayor riesgo de complicaciones vasculares a corto y mediano plazo.
Sin embargo, no se realiza como cribado o screening en la poblacion con DM2.
Con ello, se podria enfocar los esfuerzos terapéuticos en aquellos pacientes con
mayor probabilidad de sufrir complicaciones vasculares. La incidencia reportada
de la existencia EAP en pacientes con diagndstico previo de DM2, se estima del
20%. Y actualmente apenas solo el 10% se detecta por el algin examen clinico,
en atencion primaria. Este trabajo de investigacion pretende principalmente
demostrar la utilidad del ITB como prueba de tamizaje para la deteccion precoz

de EAP en pacientes con DM2. Se pretende identificar la prevalencia de EAP en




pacientes con DM2, adscritos al HGR1 Querétaro, empleando como prueba
tamizaje la medicion del ITB. Ademas, se buscara determinar el grado de afeccion
de la EAP, segun el valor obtenido de esta medicion. Se evaluaran las
caracteristicas clinicas de la EAP en pacientes con diabetes mellitus tipo 2; segun
el cuestionario de Edimburgo, escala de Fontaine y escala de Rutherford. Se
describiran los resultados obtenidos de los factores de riesgos relacionados a la
EAP, en la poblacion estudiada, como edad, genero, antecedente de tabaquismo,
dislipidemias, HAS, obesidad, tiempo de diagnostico de la DM2, y control
glucémico tomando como parametros, glucosa sérica al ingreso del paciente, y
hemoglobina glucosilada al ingreso del paciente. De corroborar la utilidad del
ITB, se podra proponer su incorporacion como una politica de deteccidn en todos
los pacientes con DM2 y con factores de riesgo para EAP, como practica clinica

en el cribado o screening de la enfermedad.

Justificacion. La DM2 es una enfermedad generada por mdltiples factores,
esta se encuentra a su vez estrechamente relacionada al desencadenamiento
de otras patologias como lo son las enfermedades cardiovasculares. El
inadecuado tratamiento de esta enfermedad se asocia a la aparicion de
complicaciones tanto macrovasculares y microvasculares en los pacientes que
la padecen. Se ha sefialado que el tratamiento de las complicaciones de la
DM2 es quiza actualmente uno de los grandes retos de nuestro sistema
nacional de salud, por la gran morbimortalidad que generan en la poblacion
mexicana. Cabe sefialar que, en las Ultimas estadisticas mundiales, México es
uno de los paises con mayor prevalencia de DM2 a nivel mundial. Existen en
México alrededor de 82 767 605 personas de 20 afios y mas; al menos 10.32%
de estas personas tienen el diagndstico diabetes mellitus, esto segun los
resultados de la ENSANUT 2018. En México del 15 hasta el 25% de los
pacientes con DM2 pueden desarrollar isquemia critica, durante el curso y
progresion de la enfermedad; y de estos alredor de un 30% de los pacientes,

requerian de por lo menos una amputacion de alguna extremidad. Se ha
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documentado que el 50% de los pacientes con DM2 sometidos previamente a
una amputacién, pierden la otra extremidad en menos de 5 afios.
Estadisticamente 30% de los pacientes los cuales fueron sometidos a una
amputacion mueren en el primer afio; 50% dentro de los primeros 3 afios y los
siguientes 5 afios hasta un 70% de los pacientes tiene un desenlace fatal. La
DM2 se considera un factor de riesgo independiente para desarrollar EAP y
su deteccidn sugiere el establecimiento ya, de una arteriosclerosis sistémica;
lo que se traduce un peligro adicional. Es importante en estos pacientes tratar
de disminuir los factores de riesgo cardiovasculares, para intentar detener su
progresion. Entre un 12 y el 20 % de los pacientes con EAP presentan de
manera concomitante DM2, estos pacientes tienen un riesgo aumentado de
padecer arteriopatias periféricas, entre 2 a 4 veces superior al de la
poblacion general. Ademas, se ha documentado que la enfermedad en estos
pacientes es méas grave, aparece en edades mas tempranas y presenta una
mayor numero de amputaciones, causando mayor morbilidad. Su deteccion es
complicada, ya que frecuentemente los pacientes se refieren es asintomaticos,
por tal razdn, es necesario implementar en la atencién primaria y secundaria,
la utilizacién de pruebas no invasivas y reproducibles para establecer el
diagndstico oportuno de EAP. Esto se puede alcanzar con la medicién del ITB,
como prueba de tamizaje.

La Fundacion Cardioldgica del Colegio Americano, recomienda la medicion
del ITB como prueba de tamizaje en todos los pacientes mayores de 65 afios,
pacientes entre 50 a 64 afios con datos clinicos de ateroesclerosis y pacientes
con diagndstico de DM2 menores de 50 afios con factores de riesgo adicionales
para EAP; estos criterios coinciden con los criterios de la Asociacion Europea
de Cirugia VVascular (AECV). Se recomienda la medicion del ITB en pacientes
con mas de 10 afios de evolucion de DM2, menores de 50 afios con factores
de riesgo cardiovasculares o bien con diagnéstico de DM2 y mayores de 50
afos; por parte de la Asociacion Americana de la Diabetes (ADA).

Cabe senalar que el HGR1 recibe un nimero importante de pacientes con
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criterios de amputacion de extremidades y con otras complicaciones
secundarias a la EAP, dado que en la atencion primaria e incluso secundaria
no se implementan de manera rutinaria pruebas de tamizaje en pacientes con
factores de riesgo para desarrollar EAP hasta que se encuentra muy avanza la

enfermedad o incluso requieren ya de algun tratamiento radical.

1. Antecedentes.

La Enfermedad Arterial Periférica (EAP) es una patologia generada por la
presencia de una aterosclerosis establecida, con afeccion directa del territorio
arterial periférico. Se caracteriza por presentar oclusion total o bien una
obstruccion parcial de la luz arterial, secundaria a la presencia de placas de
ateroma, que se originan principalmente en la intima. Estas placas de ateroma
proliferan hacia la luz arterial provocando cambios a nivel del flujo sanguineo
circulante. Cuando se perpetua estan condiciones, de manera progresiva se va
disminuyendo la presion de perfusion arterial dando lugar a una isquemia de
los tejidos, provocando finalmente la necrosis de los mismos. La incidencia
estimada de EAP es del 20%, especificamente se ha reportado un 30% en
mujeres y 70% en hombres. Por otro lado, la DM2 es el factor de riesgo mas
prevalente en un 23%. Entre los individuos con antecedente de haber
presentado un infarto agudo de miocardio o bien cualquier evento
cerebrovascular, la prevalencia de EAP fue del 31% y 8,1%, respectivamente
(1). Se ha documentado que la afectacion mas severa, que puede llegar a la
isquemia critica, se presenta mayormente en varones. Al alrededor del 70%
de los pacientes, con edad mayor de 70 afios, presentan algin tipo de
claudicacion. Se considera la presencia de DM2 como uno de los factores de
riesgo de mayor importancia para el desarrollo de la EAP, esto debido a que
un aumento de la hemoglobina glucosilada del 1%, puede llegar a incrementar
el riesgo de presentar EAP hasta un 25%. Teniendo relacion directa con el
tiempo de evolucion de la enfermedad.

La EAP es una patologia de creciente prevalencia, asociada al envejecimiento
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e incremento de sus factores de riesgo como la diabetes mellitus, pero se
encuentra infravalorada e infradiagnosticada. Existen diversos métodos para
la deteccion de la EAP, el méas extendido es el calculo del ITB mediante
doppler, un procedimiento no invasivo e incruento que pese a su sencillez y
bajo costo, en la actualidad no se encuentra estandarizado en la exploracion
fisica. Por lo anterior, y dada su alta morbimortalidad de la EAP en pacientes
con DM2, resulta importante la deteccion y abordaje precoz de esta
enfermedad ya que con ello se influye tanto a nivel local como sistémico. A
nivel local, retrasa la progresion de la obstruccion en las extremidades
evitando el desarrollo de claudicacion y/o isquemia critica, de esta manera
mejora o se mantiene la capacidad funcional de los pacientes. Por otro lado, a
nivel sistémico disminuye la evolucion de la arterosclerosis, reduciendo asi el
riesgo de muerte de estos pacientes por complicaciones cardiovasculares
mayores.

Con el diagnostico de DM2 nos indica ya la probable presencia de una
arteriosclerosis sistémica, lo que nos obliga a realizar un tratamiento intensivo
de los factores de riesgo cardiovascular que pudieran contribuir a la
progresion de la enfermedad (3). Se ha identificado que entre el 10- 20% de
los pacientes con EAP presentan concomitantemente DM2, de tal manera que
su riesgo de padecer arterioesclerosis periférica de estos pacientes es entre 2
a 4 veces superior si lo comparamos con la poblacion general. Ademas, se
ha identificado que clinicamente, la EAP en estos pacientes suele ser mas
grave, pueden presentar un mayor nimero de amputaciones, se diagnostica en
edades mas tempranas e incrementa en la mortalidad. La EAP inicialmente
suele presentarse de forma asintomatica, por lo cual se puede retrasar su
diagnodstico oportuno. Es importante la busqueda intencionada de esta
enfermedad, debido al alto incide de morbilidad-mortalidad que puede llegar
a presentar. Es necesario por lo tanto implementar sobre todo en la atencién
primaria, realizar evaluaciones preferentemente no invasivas para establecer el

diagnostico oportuno de la EAP y esto se pudiera alcanzar con la medicion del
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ITB. El ITB es una prueba de tamizaje clinico sencilla, es considerada una
prueba de tamizaje objetiva, reproducible y de bajo costo. Con este estudio se
puede lograr una rapida exploracion vascular de las extremidades inferiores,
permite a su vez la deteccion oportuna de la EAP en pacientes asintomaticos,
asi como determinar su severidad.

Entre los mecanismos fisiopatologicos que explican la presencia de EAP del
paciente con DM2, se encuentra la disfuncién de la célula endotelial, esto
como resultado de una constante exposicion a estrés oxidativo. Ademas,
existen modificaciones en los mecanismos de vasodilatacion, aunado a la
migracion de células al subendotelio, todo esto provoca una obstruccion
progresiva del lumen vascular (6). La hiperglucemia mantenida de manera
persistente desencadena una serie de fendmenos bioquimicos que producen la
disfuncion del endotelio, deficiencia en el metabolismo de los lipidos,
alteracion en la funcion del musculo liso vascular y trastornos de la
coagulacién; resultando finalmente en un dafio microvascular y
macrovascular (7,8).

Algunos de los sucesos fisiopatoldgicos que se cree pueden producir y
perpetuar la alteracion en la funcién normal endotelial son: una alteracion en
la biodisponibilidad del o6xido nitrico, una estimulacion anormal de la
agregacion plaquetaria, un incremento en la generacion de sustancias que
generan vasoconstriccion, aumento en la exposicion de radicales libres en la
pared vascular, expresion de receptores de membrana excesiva que aumentan
la adhesion, migracién celular y posteriormente pueden incluso generar
apoptosis.

Tiene un gran impacto la inflamacion en la EAP, especialmente si se tiene la
premisa del sinergismo existente entre la inflamacidn, la resistencia insulinica
y propiamente la DM2. Algunos de los marcadores inflamatorios que se han
demostrado directamente relacionados con el proceso de aterosclerosis son: E
selectina, moléculas de adhesion intracelular soluble (sICAM-1), ligando

CDA40, factor de necrosis tumoral a, interleucina 6 (IL6), la proteina c reactiva
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(PCR), P-selectinas, y las moléculas de adhesion vasculo-celular (VCAM-1)

(9)

Factores de riesgo vinculados al desencadenamiento y progresion de la EAP:

Género masculino: La EAP, clinicamente asintomatica como
sintomatica, es mas prevalente en hombres, sobre todo en pacientes
jévenes; en mayores de 60 afios no hay diferencias significativas entre
ambos sexos.

Dislipidemia: Valores registrados de colesterol total mayor o igual
270mg/dl, en base al estudio Framinghan, se ha visto asociado a
presentar un riesgo doble en la incidencia de EAP. Por otro lado, la
presencia conjunta de una disminucion de HDL, Ila
hipertrigliceridemia o bien un LDL elevado, se predispone a una
acelerada progresion de la EAP y por ende a mayores complicaciones
sistémicas.

Tabaquismo: Su presencia se considera un determinante en el tiempo
de presentacion de la EAP y su tiempo de progresion. Existen datos
que sefialan a los pacientes fumadores con una probabilidad del 1.7 a
5.6 veces mas que la poblacion general considerada no fumadora, para
desarrollar EAP. Ademas, la severidad de la presentacion clinica de la
EAP tiende a incrementar con el indice tabaquico del paciente.

Edad: La prevalencia de claudicacion intermitente aumenta segun la
edad, estadisticamente los pacientes mayores de 60 afios de edad
pueden presentar datos clinicos de EAP, como lo es la claudicacion,
en aproximadamente el 35%. Es el principal factor de riesgo, para el
desarrollo de la EAP.

Hiperhomocisteinemia: Se ha observado que alrededor de 30% de los
pacientes considerados jovenes con diagnostico de EAP presentan
conjuntamente datos tanto clinicos como laboratorialmente de
hiperhomocisteinemia, aunque no se conoce exactamente el

mecanismo de asociacion (10).
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e DM2: Existe una fuerte correlacion entre la presencia de DM2 vy el
desarrollo de la EAP, la exposicion cronica a la hiperglucemia y el
ambiente de estrés oxidativo que esto genera, ya antes mencionado,
causa un dafio directo al endotelio vascular que provoca la aparicién
de EAP. Se estima existe un dafio vascular ain méas severo segun el
tiempo de evolucion de la DM2, grado de descontrol glucémico,
niveles de hemoglobina glucosilada y el uso o no de insulina por parte
del paciente.

e HAS

e Evento cardiovascular o bien un evento cerebrovascular previo.

El cuestionario de claudicacion de Edimburgo con una sensibilidad del 91%

y una especificidad del 99% en el diagnostico de EAP, es actualmente uno de

los cuestionarios con estandar de calidad para valorar los sintomas de la EAP.

El ITB es una prueba de tamizaje clinico sencilla, es considerada una prueba

de tamizaje objetiva, reproducible y de bajo costo. Con este estudio se puede

lograr una rapida exploracion vascular de las extremidades inferiores, permite

a su vez la deteccion oportuna de la EAP en pacientes asintomaticos, asi como

determinar su severidad. Se estima es una prueba que tiene una especificidad

estimada del 95% y presenta una sensibilidad alredor del 90% (4,5), por lo
cual se considera una prueba adecuada para tamizaje de EAP. Ademas,
presenta un VPN valor de 96 a 99 % y con un VPP de 90 a 100%, para
deteccion de EAP. Para la correcta ejecucion de la técnica se utiliza para la
medicion un ultrasonido lineal vascular. El ITB se obtiene con la siguiente

formula:

TR = PAS de cada arteria tibial
PAS braquial

Imagen 1. Férmula para calcular el indice Tobillo Brazo (ITB).
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De acuerdo con los resultados obtenidos podemos establecer la siguiente

interpretacion:

Valores del indice
tobillo-brazo

>1.30

1-1.30
0.90-1
0.50-0.90
0.30-0.50

<0.30

Interpretacion clinica.

Calcificaciones arteriales (arterias rigidas, no se deja
comprimir por lo cual la prueba no es aplicable), sobre todo
en arteriopatia diabética

Normal

Enfermedad minima o leve (indica arterioesclerosis)
Leve-moderada (rango de claudicacion)
Enfermedad severa (dolor en reposo)

Enfermedad critica- dolor en reposo-gangrena

Imagen 2. Valores de ITB e interpretacion

Imagen 3. Puntos de medicion del ITB.
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Se puede utilizar el indice tobillo-dedo en pacientes que presentan factores de
riesgo importantes y alta sospecha EAP; con resultados de ITB normal o
elevado. Este indice es util exclusivamente en estos pacientes, puesto que la
capa media de los vasos digitales, no se calcifica, de manera tipica. Se
considera un resultado anormal si se obtiene un indice tobillo-dedo menor de
0,7. El Eco-doppler permite valorar anatomica y funcionalmente las
estructuras vasculares de las extremidades, se considera un estudio de imagen
facil de realizar, accesible, de bajo costo y no invasivo. Presenta un 92 y el
97%, de sensibilidad y especificidad para identificar obstruccion y estenosis,
respectivamente. Se deben de medir adecuadamente las velocidades con
doppler pulsado y doppler color para considerar un eco-doppler completo
(15,16).

La Angiotac, se utiliza para analizar minuciosamente la vasculaturidad de los
miembros inferiores. En la actualidad es posible realizar reconstrucciones en
tres dimensiones, que permite una mejor vision en multiples planos
anatomicos (21). Para la deteccion de oclusiones arteriales, se estima presenta
una especificidad del 98% y una sensibilidad del 85%. Las desventajas son la
exposicion a radiacion, a nivel tibial existe una mala vision de la anatomia 'y
las posibles complicaciones con el medio de contraste. Dentro de las ventajas
permite planificar terapia de revascularizacion y nos permite objetivamente
observar depdsitos de calcio (22).

La prueba de eleccion para el diagnostico de EAP es la arteriografia. Es
utilizada para el diagndstico definitivo de EAP. Nos permite realizar la
medicion directa y objetiva de la presion intraarterial. Actualmente se ofrece
para pacientes, quienes cumplen los criterios para un tratamiento de
revascularizacion. Las desventajas incluyen complicaciones relacionadas con
la puncion arterial (hemorragias, infecciones), complicaciones por el medio
contraste (nefropatia o reaccion alérgica) y en relacion con la exposicion de

radiacion.
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En la EAP se pueden emplear diferentes escalas para estadificar y evaluar la
progresion de los sintomas de los pacientes que la padecen, actualmente los
mas utilizados en la practica clinica son el sistema de clasificacion de Fontaine
y Rutherford. (17).

Clasificacion de Fontaine.

e Estadio I: Asintomatico. El paciente no presenta sintomas o bien
refiere sintomas no especificos como parestesias. El examen fisico
puede mostrar, tegumentos frios en las extremidades afectadas o bien
falta de pulsos normales.

e Etapa lla: Cuando el paciente camina mas de 200 metros, refiere
claudicacion.

e Etapa Ilb: Cuando el paciente camina menos de 200 metros, refiere
claudicacion.

o Etapa IlI: El paciente refiere dolor en las extremidades inferiores, sin
presentar movimiento es decir en reposo.

e Etapa IV: Se pueden detectar en las extremidades inferiores la

presencia de Ulceras isquémicas o incluso lesiones gangrenosas.
Clasificacion de Rutherford

e Categoria 0: Paciente se refiere asintomatico

e Categoria 1: Paciente refiere claudicacion ligera y menciona no se limita su
estilo de vida

o Categoria 2: Paciente refiere claudicacion moderada y menciona limita
parcialmente su estilo de vida

o Categoria 3: Paciente refiere claudicacion severa'y menciona limita gravemente
su estilo de vida

o Categoria 4: El paciente refiere dolor o parestesias incluso en reposo

e Categoria 5: A la exploracidn fisica se encuentra la pérdida ligera de tejido

o Categoria 6: A la exploracion fisica se encuentra la pérdida importante de tejido.
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Los signos y sintomas clinicos en los pacientes con EAP se manifiestan

cuando el flujo sanguineo se ve comprometido en un grupo muscular, esto

resultado de la progresion de la estenosis en el lumen arterial, lo cual resulta

insuficiente para satisfacer los requerimientos metabdlicos. Por el riesgo de

presentar datos de aterosclerosis en otros sitios periféricos es de vital

importancia detectar la presencia de EAP tempranamente cuando incluso el

paciente se refiere asintomatico, esto podria beneficiar en iniciar precozmente

la terapia médica y buscar de igual manera reducir el riesgo de enfermedad

cerebrovascular (18).

IV.

Hipatesis.

Hipétesis nula: La incidencia de la EAP en pacientes con DM2
hospitalizados en el HGR1 de Julio a Diciembre del 2024 es menor o
igual al 20%.

Hipotesis alterna: La incidencia de EAP en pacientes con DM2
hospitalizados en el HGR1 de Julio a Diciembre del 2024 es mayor al
20%.

Objetivos

Este trabajo de investigacion pretende principalmente demostrar la
practicidad de medir el ITB como prueba de tamizaje para la deteccion
precoz de EAP en pacientes con DM2. Por lo cual se buscé identificar
la incidencia de la EAP en pacientes con DM2, internados de Julio a
Diciembre del 2024 en el HGR1 de Querétaro, empleando como
parametro de tamizaje la medicion del ITB. Se determino el grado de
afeccion de la EAP, en pacientes con DM2, segun el valor obtenido de

la medicion del ITB. Se describieron las caracteristicas clinicas de la
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EAP en pacientes con DM2; segun el cuestionario de Edimburgo,
escala de Fontaine y escala de Rutherford, asi como su correlacion
respecto al resultado de ITB. Se mencionan los resultados obtenidos
en cuanto a la presentacion de los factores de riesgos asociados a la
EAP, en la poblacion estudiada, como edad, genero, antecedente de
tabaquismo, dislipidemias, HAS, obesidad, tiempo de diagndstico de
la DM2, y control glucémico (se tomaron como parametros, glucosa

sérica y hemoglobina glucosilada al ingreso del paciente).

Objetivo principal. Determinar la incidencia de la enfermedad
arterial periférica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2,
hospitalizados de Julio a Diciembre del 2024 en el HGR1 Querétaro,

utilizando como parametro de tamizaje la medicion del ITB.

Material y métodos.

Se llevo a cabo un estudio descriptivo de corte transversal, con una
muestra de 246 de pacientes, con diagnéstico previo de DM2, que se
encontraron hospitalizados en los servicios de medicina interna y
cirugia general en el HGR1 de Querétaro; de Julio a Diciembre del afio
2024. La seleccion de la muestra se realizo de manera sistematica
segun el cumplimiento de los criterios de inclusién, exclusion y
eliminacion preestablecidos. Se utilizo una férmula de poblacion
infinita para calcular del tamafio de la muestra. Se desarrollo la formula
con un error permitido de 5% y con una frecuencia esperada del 20%.
Para el correcto andlisis estadistico, la informacion obtenida se recabo
en una base de datos, utilizado como herramienta el programa
estadistico SPSS (SPSS son las siglas de Statistical Package for the

Social Sciences).

Disefio del estudio: es un estudio corte transversal, descriptivo.
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Tiempo del estudio: Seis meses durante el afio 2024 (Julio a
Diciembre), con inicio una vez autorizado el protocolo por los comites

pertinentes.

Area de estudio: Camas de hospitalizacion correspondiente a los
servicios de Medicina Interna y Cirugia general del HGR1 de

Querétaro.

Universo: Todos los pacientes ingresados en los servicios de Cirugia
general y Medicina interna, en el Hospital General Regional numero 1

de Querétaro; en el periodo de Julio a Diciembre 2024.

Muestra: Estara compuesta por un grupo de pacientes seleccionados
sujetos a criterios de inclusion, exclusion y eliminacion. Para
determinar el tamafio de la muestra se utiliz6 para el calculo una
férmula para poblacion infinita, se asign6 un nivel de confianza para
los casos del 95%, un error maximo permitido del 5%, factor
probabilistico del 1.96 y una proporcion esperada del 20%, resultando

en una muestra de 246 pacientes.

Formula para calculo de la muestra para poblacion finita: n=(z%)(p)(q)
/e? donde: ¢ n = tamafio de la muestra buscado, ¢ z = parametro
estadistico que depende el nivel de confianza, 1.96 al cuadrado
(seguridad del 95%)  p = probabilidad de que ocurra el evento,
proporcidn esperada (en este caso 20% = 0.20) ¢ q = probabilidad de
que no ocurra el evento estudiado= 1 — p (en este caso 1-0.20=0.8). *¢
=error de estimacion maximo aceptado, (en este caso del 5%= 0.05).
n=(z°)(p)(q) /¢’

n=(1.96 2) (0.20) (0.8) / 0.052
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n=(3.84) (0.20) (0.8) / 0.052
n=0.6144/0.0025
n=245.76 = (246 paciente

Los criterios de inclusion fueron:

1. Pacientes con diagnostico de DM2, establecido.

2. Edad de 18 a 79 afios.

3. Pacientes con diagnostico previo de DM2, pero sin diagndstico
conocido de EAP.

4. Pacientes con tiempo de evolucion de laDM2 minimo de 1 afio.

5. Pacientes con motivo de hospitalizacién distinto de la EAP o

complicaciones de esta.

6. Pacientes con firma del consentimiento informado.

Los criterios de exclusion fueron:

1.
2.

© N o g B

Pacientes con EAP diagnosticada.

Pacientes con DM2, con diagnostico establecido durante el
ingreso actual.

Pacientes con DM2 e inestabilidad hemodinadmica, uso de
vasopresores, 0 con ventilacién mecéanica.

Pacientes embarazadas.

Pacientes con DM1.

Pacientes con enfermedades mentales.

Pacientes con amputaciones previas de extremidades.
Pacientes gque con lesiones dérmicas en sitio de toma del
ITB.

Pacientes con antecedente de complicacion previa de la

EAP, como amputacion.

10. Pacientes con imposibilidad técnica, de medicion del ITB.

11. Pacientes con presencia 0 antecedente de calcinosis,
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reportada por estudio de imagen.

Los criterios de eliminacion fueron:
1. Pacientes que decidan salir del estudio.

2. Pacientes sin firmar del consentimiento informado.

Descripcion del procedimiento utilizado para medicion del ITB.

Se explico con lenguaje claro el procedimiento que se le contemplaba realizar al

paciente, se comentaron riesgos y posibles complicaciones.

1.

Si el paciente decidié por decision propia el participar en este protocolo,
debio entonces firmar el consentimiento informado y en algunos casos se
solicito la firma de algin familiar, como testigo del paciente.
Con el uso de la herramienta de recoleccion de datos, se recabo la
informacion de datos de identificacién, y antecedentes personales
patologicos, a través de un interrogatorio directo al paciente.
Se procedi6 a realizar una exploracion fisica dirigida, con medicion del
peso con una bascula digital portatil y talla con una cinta métrica para
posteriormente calcular el indice de masa corporal (IMC). En caso de
dificultad técnica, optamos por recabar la informacion de los datos del
expediente clinico. Posteriormente se clasifico seglin su resultado de IMC.
Los valores se registraron con dos decimales.
Se realizo la medicion del ITB de la siguiente manera:
Previo a realizar la medicion del ITB, se colocé al paciente, durante cinco
minutos, en decubito supino. Posteriormente.
»  Se selecciono el adecuado manguito y esfigmomanometro, segun
la complexion del paciente. En el caso de las extremidades
superiores, se coloco el manguito por lo menos 2 cm por encima

de la flexura de la extremidad. De al menos el 40% de la
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circunferencia de la extremidad, fue el didmetro del manguito.

» Se localizo la arteria braquial; Se ubico la sonda del US Doppler
lineal con un angulo de 45 respecto a la piel, se utilizo el gel
conductor sobre el trayecto arterial, para favorecer la transmision
de la senal y lograr la correcta localizacion.

» Se insuflo progresivamente el manguito hasta lograr llegar a 20
mmHg por arriba del valor de la presion arterial sistolica (PAS).

» Se registro el valor en el momento en que aparecio la sefal sonora
de la PAS, posteriormente se procedio6 a desinsuflar a 2 mm Hg por
segundo.

= Se determino la PAS en ambas extremidades superiores y se tomo
como referencia el valor mayor obtenido.

» Posteriormente en las extremidades inferiores, se colocod el
manguito justo por encima de los maléolos del tobillo, se localizo
el pulso de la arteria dorsal pedia en la cara dorsal del pie entre los
tendones extensores del ler y 2° dedo.

»= Se aplico gel conductor y se empled el mismo procedimiento que en
las extremidades superiores.

» Se localizo el pulso de la arteria tibial posterior en el canal
retromaleolar interno; para registrar la PAS se repetio los mismos
pasos que en la arteria dorsal pedia.

»  Se tomd como referencia la PAS mayor, obtenida de ambas arterias
del tobillo de cada extremidad inferior.

= ElITB se calcul6 dividiendo la PAS méxima de las extremidades
inferiores entre la PAS méxima de extremidad superiores,
obteniendo dos valores, uno por cada extremidad inferior. Los
valores obtenidos se registraron con dos decimales.

5. Posterior a la realizacion del ITB, se aplicd a los pacientes el
cuestionario de Edimburgo, Fontaine y Rutherford.

6. Los resultados de laboratorio y estudios paraclinicos, se
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obtuvieron del expediente clinico. De no contar con resultados de

laboratorio, se solicito la toma de una nueva muestra sanguinea,

de forma ordinaria, para completar la informacion.

7. Se recabaron los resultados obtenidos en una base de datos del programa

estadistico de computo SPSS.

Cuadro 1. Cuadro de variables

Variable Definicién Definicion Valores | Unidades Tipo de
de estudio conceptual operacional posibles variable
El ITB esunvalor]  Se obtuvo con la
obtenido
del resultado de lajmedicion de laPAS a
ITB relacion entre la través de un 0-3 Continua
PAS
(indice méaxima de esfigmomanoémetro
extremidades
tobillo- superiores y la | manual, un manguito
PAS de
brazo) méaxima de las adultos y un eco-
doppler

extremidades
inferiores.

continuo bidireccional

portatil con sonda de 8
MHz de frecuencia.
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Variables

que
describen Definicién Definicion Valores | Unidades Tipo de
la conceptual operacional posibles variable
poblacion
en estudio
Edad Tiempo, en afos, Se obtuvo de 18-79 Afios Continua
de vida de un ser| la informacion
humano. del expediente
clinico del
paciente.
Sexo Caracteristica Se obtuvo de Hombre/ | 0: Hombre | Categorica
y la informacion Mujer 1: Mujer
condicion del expediente
biolégicade la clinico del
especie humana. paciente.
Tabaquismo Préctica de Se obtuvo de Si/No 0: No Categorica
consumir la infoymacion 1: Si
Tabagatisie del ex;Lediente
determinado clinico del
por el nimero paciente.
de
paquetes/afio.
HAS Diagnostico Se obtuvo de Si/No 0: No Categorica
previo de la informacion 1: Si
hipertension del expediente
arterial sistémica. clinico del
paciente.
Dislipidemia | Anomaliasen Se obtuvo de Si/No 0: No Categorica
el nivel de la informacion 1: Si
colesterol del expediente
total, LDL, clinico del
HDLy paciente.
triglicéridos.
Obesidad Estado En base al registro, (IMC igual 0: No Categorica
patologico que | de la exploracion |o superior 1: Si
se caracteriza | fisica inicial. Se a30
por un exceso o0 | obtuvo el IMC con |kg/m2: Si
una acumulacion| bascula digital IMC menor
excesivay portatil y cinta  |a 30 kg/m2:
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general de grasa |métrica. En caso de No
en el cuerpo. Las|dificultad técnica se
personas que |obtuvo de los datos
presenten un del expediente
IMC igual o clinico.
superior a30 | Posteriormente se
kg/m2, se clasifico segun su
diagnostican con| resultado. Anexo 8.
obesidad. El
IMC esel
resultado de la
relacién del peso
y la estatura.
Glucosa serica| Es el valor de |Se obtuvo por medio Oal 0: Control | Categoérica
glucosa que se de la toma de infinito | glucémico
encuentraen | muestra serica, con | en mg/dl
sangre en un paciente 1: Sin control
individuo. hospitalizado y Glucosa | glucémico
posteriormente se en
extrajo del reporte de| ayuno <
laboratorio. 130mg/
dLo
glucosa
después
de 2 hrs
de
comer
<180
mg/dL.
Se
considera
control
glucémico
Gluco
sade
ayuno
>130mg/dL
0 glucosa
posprandial
> 180
mg/dL. Se
considera
sin control
glucémico.
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Variables

que
describen Definicién Definicion Valores | Unidades Tipo de
la conceptual operacional posibles variable
poblacion
en estudio
Hemoglobina |Prueba que mide |Se obtuvo por medio Oal 0: Control | Categorica
glucosilada el nivel de la toma de infinito en | glucémico
(HbAlc) promedio de | muestra serica, con %
glucosaen la paciente 1: Sin control
sangre central hospitalizado y Con glucémico
durante los posteriormente control
Gltimos tres  |extrajo del reporte de| glucém
meses. laboratorio. ico:
HbAlc
<7%
Sin
contro
I
glucé
mico:
HbAlc >
7%
Tiempo de Tiempo Se obtuvo de la lal 6l Afios Continua
evolucidn de |trascurrido desde| informacion del
DM2 el cumplimiento | expediente clinico
de alguno de los del paciente.
criterios
diagnosticos
segln la ADA
para DM2.
Anexo 7
DM2 Diagnostico Se obtuvo de la Si/No 0: No Categodrica
previooal informacion del 1: Si
ingreso de expediente clinico
diabetes del paciente.
mellitus
determinado
por glucemia
en ayuno igual
0 mayor de
140mg/dl,
glucemia al
azarigual o
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mayor de
200mg/dl, o
tener HbAlc

mayor de

6.5mg/dl.

VI. Resultados

Se incluyeron un total de 246 pacientes; de acuerdo con los criterios de
inclusion y exclusion del estudio de septiembre a diciembre del 2024. Del
universo de pacientes incluidos 246 pacientes; 184 pacientes (74.79%)
presentaron un ITB dentro de parametros normales con un ITB de 1 a 1.3; 54
pacientes (21.95%) presentaron algun grado de EAP conun ITB menora1;y
solo 8 pacientes (3.25%) presentaron un ITB mayor de 1.3 que sugiere
calcinosis. El estudio realizado mostro una incidencia de EAP en sujetos con
Diabetes Mellitus tipo 2 del HGR1 de Querétaro, de acuerdo con los

resultados de ITB; en torno a un 21.95%.

Incidencia: nimero de casos nuevos/ poblacién en riesgo en un determinado

tiempo.
Incidencia: 54/ 246 x 100.

Incidencia: 21.95%
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Incidencia de EAP en pacientes con DM2 en el HGR1
de Queretaro en el afio 2024.

ITB >1.30
ITB <1 (EAP) (calcificaciones)
22% 3%

ITB 1-1.30
(normal)
75%

m |TB >1.30 (calcificaciones) mI1TB 1-1.30 (normal) = I1TB <1 (EAP)

Grafica 1. Incidencia de EAP en pacientes con DM2 en el HGR1 de Querétaro en
el 2024. Cifras redondeadas*

Del total de pacientes con algin grado de EAP se obtuvieron los siguientes
resultados: 41 pacientes (75.92%) obtuvieron valores de ITB de 0.9 a 1; 9
pacientes (16.66%) obtuvieron valores de ITB de 0.5 a 0.9 y solo 4 pacientes
(7.40%) obtuvieron valores de ITB de 0.3 a 0.5; cabe mencionar que ningin

paciente presento un I'TB menor de 0.3.

De total de pacientes con DM2 y factores de riesgo para EAP incluidos en el
estudio, 153 pacientes (62.19%) fueron hombres y 93 pacientes (37.80%) fueron
mujeres. De los pacientes diagnosticados con DM2 y algun grado de EAP segtin
su resultado de ITB; 37 pacientes (68.51%) fueron hombres y 17 pacientes
(31.48%) fueron mujeres. La edad media encontrada en estos pacientes fue de 55

anos.
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Valores de ITB obtenidos en pacientes con DM2 y EAP
en el HGR1 de Queretaro en el afio 2024.

ITB 0.30-0.50 ITB <0.30
7% 0%

ITB 0.50-0.90
17%

ITB 0.90-1
76%

=|TB090-1 m=ITB0.50-0.90 =ITB0.30-0.50 =ITB <0.30

Grafica 2. Valores de ITB obtenidos en pacientes con DM2 Y EAP en el HGR1

de Querétaro en el ano 2024. Cifras redondeadas*

De acuerdo con los resultados paraclinicos obtenidos 39 pacientes (72.22%), de
los pacientes diagnosticados con DM2 y EAP ingresaron a hospitalizacion con

algun grado de descontrol glucémico.

De los 54 pacientes con EAP, el tiempo de evolucion promedio de la Diabetes
Mellitus Tipo 2 encontrado en esta muestra de pacientes, fue de 15 afos de

evolucion.

En relacion con la presentacion de las principales comorbilidades asociados al
desarrollo de EAP, se encontrdé que 46 pacientes (85.18%) presentaron
tabaquismo, 44 pacientes (81.48%) presentaron hipertension arterial sistémica, 32
pacientes (59.25%) presentaron dislipidemia y 23 pacientes (42.59%) presentaron
algin grado de obesidad.
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Grafica 3. Comorbilidades asociadas al desarrollo de la EAP en pacientes del

HGR1 de Querétaro en el afio 2024. Cifras redondeadas*

De los 23 pacientes (42.59%) que presentaron algun grado de obesidad, la
obesidad grado I fue la més frecuénteme encontrada en al menos un 69.56% (16
pacientes), seguida de la obesidad grado II en un 26.08% (6 pacientes) y
finalmente la obesidad grado III en un 4.34% (1 paciente).

De acuerdo con la clasificacion de Fontaine: 47 pacientes (87.03%) con EAP y
DM2 presentaron un estadio I, 5 pacientes (9.25%) presentaron estadio Ila y solo
2 pacientes (3.70%) presentaron un estadio IIb al momento de realizar la prueba.
De acuerdo con la clasificacion de Rutherford: 47 pacientes (87.03%) con EAPy
DM2 presentaron un estadio categoria 0, 5 pacientes (9.25%) presentaron
categoria 1 y solo 2 pacientes (3.70%) presentaron una categoria 2, todas estas
categorias pertenecientes al grado 1.

Solo el 3.70 % de los pacientes (2 pacientes) con EAP y DM2 presentaron una
claudicacion intermitente vascular, de acuerdo con los resultados del cuestionario

de Edimburgo.
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De los 184 pacientes (74.79%) con ITB dentro de parametros normales, 179
pacientes (97.28%) se colocaron en el estadio I de la clasificacion de Fontaine y
categoria 0 de la clasificacion de Rutherford, es decir se mostraron clinicamente
asintomaticos; encontrando una correlacion clinica del resultado del ITB con estas
clasificaciones. Solo 5 (2.71%) pacientes con ITB dentro de parametros normales
no mostraron correlacion clinica del resultado del ITB con las clasificaciones de
Fontaine y Rutherford, presentando clinicamente sintomas como claudicacion

leve o intermitente (Fontaine estadio II, Rutherford categoria I).

Porcentaje de correlacion de acuerdo al resultado de
ITB y las escalas clinicas de Fontaine y Rutherford

100%
99%
98%
97%

96%

95%
ITB normal ITB anormal ITB>1.3

m Correlacion clinica  ® No correlacion clinica

Grafica 4. Porcentaje de correlacion de acuerdo con el resultado del ITB y las

escalas clinicas de Fontaine y Rutherford. Cifras redondeadas™

Los 8 pacientes (3.25%) que presentaron un ITB mayor de 1.3 con datos
sugerentes de calcinosis, presentaron ademads cefalea temporal, vision borrosa y
claudicacion de la mandibula, asociado a un estadio II de Fontaine y categoria Il

de Rutherford.
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VII. Discusion.

De acuerdo con nuestros resultados, obtenidos en este estudio, podemos concluir
que existe una diferencia minima en la tasa de incidencia reportada en la
bibliografia de la presentacion de EAP en pacientes con DM2; en este estudio se
encontr6 una tasa de incidencia del 21.95%, mientras que en los estudios
publicados reportan una tasa de incidencia del 20%. Esto podria deberse a que la
poblacion de muestra obtenida del HGR1 de Querétaro tienen multiples factores

de riesgo y conmborbilidaes que potencian la aparicion de la EAP.

Por otra parte, no se encontraron diferencias en cuanto a la incidencia respecto al
género, sigue siendo mas frecuente la aparicion de la EAP en hombres que en
mujeres. En cuanto a la edad, si se encontrd una diferencia, la edad promedio de
los pacientes afectados por EAP encontrada en este estudio fue de 55 afios,

mientras que en la bibliografia reportan una edad de 60 afos.

La mayor proporcion de pacientes con I'TB anormal sugerente de EAP, de acuerdo
con sus valores de ITB presentaron un grado de afeccion leve, categoria I o grado
I; esto derivado de los criterios de inclusion de este estudio, donde se excluyeron

pacientes con estadios avanzados.

En esta investigacion también se concluyd que existe una relacion en cuanto al
riesgo de presentar EAP segun el tiempo de evolucion de la DM2, puesto que
todos los pacientes con algin grado de afeccion de EAP presentaron un
diagnostico de DM2 de larga evolucion, con un tiempo de evolucion promedio de
al menos de 15 anos. Y por lo menos mas de la mitad de los pacientes con DM2
y ITB sugerente de EAP fueron hospitalizados motivos derivados de un
descontrol glucémico.

En este estudio el tabaquismo sigue siendo el factor de riesgo mayormente
asociado y presente en los pacientes con EAP, seguido de la hipertension arterial

sistémica, dislipidemia y la obesidad.
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De acuerdo con el valor del ITB obtenido en nuestra muestra de pacientes (246
pacientes) y su relacion con las escalas clinicas de Fontaine y Rutherford,
podemos concluir que existe una correlacion I'TB- estadio clinico en cuanto a sus

resultados.

VIII. Conclusiones.

Es evidente que la correlacion entre la EAP y la DM2 es frecuente, los sujetos
con DM2 suelen tener peor evolucidn de su arteriopatia que los no diabéticos,
ademas la presencia de EAP supone un incremento del riesgo cardiovascular
en estos sujetos. Particularmente en el HGR1 de Querétaro se encontré que existe
una tasa de incidencia de EAP en pacientes con DM2, del 21.95%, utilizando
como tamizaje el ITB. En este sentido, la practicidad de la medicion del ITB
reside en su capacidad para detectar precozmente EAP cuando aln se
encuentra en su fase asintomatica. Pese a la opinion de algunos autores que
relativizan la importancia del ITB a la hora de tomar decisiones clinicas, lo
cierto es que la alteracion de este parametro pone de manifiesto la existencia
de un dafo vascular real en el paciente. La mayor parte de los pacientes con DM2
y EAP inicialmente son asintomaticos, o bien cursan con sintomas inespecificos, por
tal razon en los grupos que presentan factores riesgo para potenciar la aparicion de esta
enfermedad es importante, realizar un correcto tamizaje. Por ello, el ITB deberia
formar parte del conjunto de pardmetros que se realizan con fines de control
preventivo, especialmente en el ambito de la atencion primaria. Siendo un
método de tamizaje considerado no invasivo, reproducible, objetivo y de bajo
costo. Al corroborar su practicidad se propone para su incorporacién como
una politica de deteccion en todos los pacientes con DM2 como practica

clinica en el cribado o screening de EAP.
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X. Anexos.

Anexo 1. Instrumento de obtencion de datos

Anexo 1: Instrumento obtencién de los datos.

Datos Personales

o Namero de folio:
o Edad:
o Sexo:

APP

DMm2

Tiempo de diagndstico de DM2:

Tratamiento actual de la DM2:

Tabaquismo:

HAS:

Dislipidemia:

Obesidad:
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Resultados de laboratorio Exploracion fisica
Hemoglobina glucosilada al PAS brazo izquierdo
ingreso (HbAlc) PAS tibial posterior
(%) izquierda
Glucosa sérica (mg/dl) PAS pedia izquierda
DR PAS
brazo derecho 1
(mg/dl) PAS
HDL
brazo derecho 2
(mg/dl) DAS
Colesterol total e <
(me/d) tibial posterior derecha
e PAS pedia derecha
Triglicéridos
mg/dl)
(mg/ ITB izquierdo
Tabl 1. Valores delindice tobillodrazo ITB derecho
>130 Calcflicaciones arteriales (arterias rigidas, no s
deja comprimir por lo cual la prueba no es ITB del paciente
aplicable), sobre fodo en arteriopatia diabéfica
14,30 Nomal
0,901 Enfermedad minima o leve (indica arterioesclerosis) Interpretacion de valor de
050-0,90 Leve-moderada (rango de claudicacion) ITB
0,30-0,50 Enfermedad severa (dobr en reposol
<030 Enfermedad critica ~dolor en reposo— gangrena




Anexol. Instrumento de obtencion de datos.

IMC

Cuestionarios.

Clasificacion de Rutherford

Clasificacion de Fontaine

Cuestionario de Edimburgo

Tabla 1. Clasificacion de Rutherford.

CATEGORIA | ESTADIO

Asintomatico

Claudicacidn leve

Claudicacion moderada

Claudicacktn grave

Dolor en reposo

w |alwin|=lo]

Pérdida figera de tefido: Uicera no cicatrizante, gangrena
focal con ukcera difusa del ple.

Pérdida importante de tejido que se extiende por encima

del nivel transmetatarsiano, pie funcional ya irmecuperable,

Tabla 2. Clasificacion de Fontaine.

SINTOMAS

Asintomético, ITB <0.9

Claudicacion intermitente

Claudicacion intermitente > 150 mts

Claudicacion intermitente < 150 mts

Dolor en reposo

Necrosis tisularfocal

¢Siente dolor o molestias en las plernas cuando camina? ————————+ N0

]

¢El dolor comienza, en ocasiones, cuando est umaoodtphﬂnmm‘lm-
¢El dolor aparece si camina deprisa o sube una pendiente? —————» E-
¢El dolor desaparece en menos de 10 minutos cuando se detiene? ———» E-

¢Nota el dolor en las pantorrillas, en los muslos 0 gl teos? ———* E

}
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Anexo 2. Consentimiento informado

Anexo 2: Consentimiento informado
.-.q
Carta de consentimiento informado para participacion en

protocolos de investigacion en salud

(adultos)

Queretaro, Queretaro a 07 de Enero del 2024.
No. de registro institucional: F-2023-2201-001
Titulo del protocolo:

Utilidad del indice tobillo-brazo como método de tamizaje para el diagndstico temprano de enfermedad arterial
periférica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2, en el Hgr1.

Justificacion y objetivo de la investigacion:

La enfermedad arterial periférica ocurre cuando hay un estrechamiento de los vasos sanguineos fuera del corazon. Esto
sucede cuando una placa compuesta de grasa y colesterol (llamada placa de ateroma) se acumula en las paredes de las
arterias que abastecen de sangre a brazos y piernas. Esta placa de grasa puede hacer que las arterias se estrechen o se
tapen. Esto puede reducir o interrumpir por completo el flujo de sangre, generalmente hacia las piernas. Si la obstruccion
del flujo sanguineo es lo suficientemente grave, puede causar la muerte de los tejidos y, a veces, la amputacion del pie
o la pierna. Los principales factores de riesgo de la enfermedad arterial periférica es el fumar, el envejecimiento y
enfermedades como azucar alta, colesterol alto, presion arterial alta, problemas en el corazén y trombos o derrames
cerebrales. Ademds, los pacientes con esta enfermedad tienen mayor riesgo de infartos o muerte que la poblacion
general. El problema radica en que muchas personas que tienen esta enfermedad no presentan sintomas, por lo tanto,
es necesario en la atencion medica emplear pruebas no invasivas para establecer su vigilancia. Esto se puede lograr con
la medicidn del indice de presiones tobillo-brazo (ITB). El ITB es una medicién de diagndstico clinico simple, accesible y
no dolorosa. El objetivo principal de este protocolo, es investigar en los pacientes con problemas en la azicar,
especificamente con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, datos sugerentes de enfermedad arterial periférica a través
del resultado del ITB. Esta prueba incluird un pequefio interrogatorio, la medicion de presiones de sus dos brazos y
tobillos y una Unica toma de sangre de su brazo (si no cuenta con laboratorios de su actual hospitalizacion, de contar
con resultados de laboratorio, se omitira la toma de sangre).

Procedimientos y duracion de la investigacion

Esta investigacion inicialmente incluird unas breves preguntas, sobre su salud general. En seguida realizaremos una
exploracion fisica, donde mediremos su altura y su peso. Después le realizaremos una medicion, con ayuda de un manguito
de presion, que consiste en tomar algunas presiones de sus dos brazos y posteriormente sus dos tobillos, se utilizara
ademas un aparato llamado ultrasonido doppler lineal que nos ayudara a detectar el pulso de sus extremidades, cabe
sefarle que este aparato no genera dolor, una vez obtenidos estos valores, se realizard un célculo para arrojar el resultado
final. Luego, de no contar con resultados de laboratorio en su actual hospitalizacion; se le tomara una pequena cantidad
de sangre de su brazo con una jeringa, equivalente a una cucharilla de café, para evaluarla. La sangre no utilizada se
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Anexo 2. Consentimiento informado.

desechara por parte del equipo de laboratorio de esta unidad. La entrevista y el procedimiento durardn aproximadamente
de 25-30 minutos.

Riesgos y molestias:

Al participar en esta investigacion es posible que experimente molestias como el que le tomemos varias veces la presion
sanguinea. Durante el procedimiento para obtener la muestra de sangre de una vena del brazo, puede sentir alguna
molestia o dolor ligero, en algunas personas se puede presentar un hematoma (moretdén) que desaparecera en algunos
dias.

Beneficios que recibird al participar en la investigacion:

Obtener mas informacion médica de su estado de salud actual. Es probable que su participacion nos ayude a encontrar
una respuesta a la pregunta de investigacion. Contribuira a crear mejores modelos de investigacion clinica y ayudara a
la mejora de la atencion de otros pacientes en el futuro. Es posible que pueda obtener informacion sobre grupos de
apoyo y recursos disponibles.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartird con usted. No se compartira informacion
confidencial. Posteriormente se publicaran los resultados de este proyecto para que otras personas interesadas puedan
aprender de nuestra investigacion.

Participacion o retiro:

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige
participar o no, continuaran todos los servicios que reciba en esta clinica y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea
mas tarde y dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.

Privacidad y confidencialidad:

Nosotros no compartiremos la identidad de aquellos pacientes que participen en la investigacion. La informacion que
recabemos por este proyecto de investigacion se mantendra confidencial. La informacion acerca de usted que se recogera
durante la investigacion sera puesta fuera de alcance y nadie, excepto los investigadores tendran acceso a verla. Cualquier
informacion acerca de usted tendra un nimero en vez de su nombre. Solo los investigadores sabran cudl es su nimero y
se mantendrd la informacion resguardada en una computadora personal de trabajo. Al concluir la investigacion
posteriormente las hojas de recoleccion de datos seran destruidas. Se conservara la informacion en una base de datos
hasta por 5 afios tras lo cual se destruird.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con la investigacion podra dirigirse a:

Investigadora principal: Dra. Maria de los Angeles Calderén Gonzalez. Teléfono y horario: Tel: 4772906476 de lunes a
viernes en horario de 8:00 a 15 horas.

Investigadora responsable: Dra. Brenda Rodriguez Solis. Teléfono y horario: Tel: 871 754 8579 de lunes a viernes en
horario de 8:00 a 15 horas.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

La direccion del Comision de Etica e Investigacion: localizado en la coordinacién clinica de educacién e investigacion en
salud del Hospital General Regional no.1: Avenida 5 de febrero

42




Anexo 2. Consentimiento informado.

102, colonia Centro, CP. 76000, Querétaro, Querétaro. De lunes a viernes de 08 a 16 horas. Teléfono 442 2112337,
correo electrénico: comiteticainvestigacionhgrlgro@gmail.com

Declaracion de consentimiento:

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras sélo para este estudio

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o

estudios futuros

Se conservara la informacion en una base de datos hasta por _5_ afios tras lo cual se destruira.

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2
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Anexo 3: Clasificacion de Fontaine. Fuente guias ESC 2024

Anexo 3. Clasificacion de Fontaine.

Tabla 2. Clasificacion de Fontaine.
I |Asintomatico, 1B <09
Ma |Claudicacién intermitente > 150 mts

_laud erm X

Anexo 4: Clasificacion de Rutherford. Fuente guias ESC 2024

Anexo 4. Clasificacion de Rutherford

‘hthl.dom
ATEGORi! -

2 [Coudcaconmoderads

4 [oooreneor

[ Prcicta imporante de tejdo que e extence. por encima
del nivel transmetatarsiano, pie funcional ya irecuperable.
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Anexo 5: Cuestionario de Edimburgo. Fuente guias ESC 2024

Anexo 5. Cuestionario de Edimburgo.

v

¢ Siente dolor o molestias en las piernas cuando camina?

No —

¢El dolor comienza, en ocasiones, cuando est sentado o de pie sin moverse?

!

No

'

¢El dolor aparece si camina deprisa o sube una pendiente? —»

No H

¢El dolor desaparece en menos de 10 minutos cuando se detiene? ——»

-

¢Nota el dolor en las pantorrillas, en los muslos o gl tees? ——*

+-——| O |

No H

No

Civ

No CIV

* Dolor en pantorrillas —= CIV definida
*Dolor s lo en muslos o gl teos— CIV at pica

CIV: claudicacion intermitente vascular
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Anexo 6: Valores de ITB y resultados

Valores del Indice
tobillo-brazo

>1.30

1-1.30
0.90-1
0.50-0.90
0.30-0.50
<0.30

Interpretacion clinica.

Calcificaciones arteriales (arterias rigidas, no se deja
comprimir por lo cual la prueba no es aplicable), sobre todo
en arteriopatia diabética

Normal

Enfermedad minima o leve (indica arterioesclerosis)
Leve-moderada (rango de claudicacion)

Enfermedad severa (dolor en reposo)

Enfermedad critica- dolor en reposo-gangrena

Anexo 7: Criterios para diagnodstico de DM2 segiin ADA 2012. Fuente ADA 2012

Anexo 7. Criterios para diagndstico de DM2 segun la ADA. 2012.

Debe estar presente al menos uno de los siguientes:

1. Hemoglobina Glicosilada > 6,5%***

2. Glicemia de ayuno > 126 mg/dl
Requiere 8 h de ayuno***

3. Glicemia > 200 mg/dl 2 h post carga de 75 g de glu-
coga“‘

4. Paciente con sintomas clasicos de hiperglicemia, con
glicemia aslada > 200 mg/dl

Anexo 8: Clasificacion del IMC. Fuente OMS 2018.

Anexo 8. Clasificacion del IMC.

MC CATEGORIA
Bajo peso <18,5
Peso normal ‘ 18,5-24,9
Sobrepeso ' 25,0-29,9
Obesidad grado | [ 30,0-34,5
Obesidad grado Il ’ 35,0-39,9
Obesidad grado Il ' >40,0

Fuente OMS.
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Anexo 9. Carta de no inconvenientes para la realizacion del protocolo.

Anexo 9. Carta de no inconvenientes para la realizacion del protocolo.

Coordinacion de Educacion e Investigacin De Sakud
Hospitsl General Regionsd 1. Querétaro

Querdtaro, Querélaro a 23 de dickembre de 2022

Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de Investigacion en Salud

(SIRELCIS).
Asunto Carta de ne Inconveniente para realizacion de protocolo de investigacién

Por medo de & presante. me permito informar gue no exste iInconveniants aiguno para
que so realice &l protocolo de INVeSHIgacion que a contnuaciin se describe, UNA vez que
haya sido evaliado y aprobado por @ Comité Local de Investigacian en Salud 2201 y
Cmmimmlwhdﬂmw‘l del Institgo Mexicano del Saguro Sccial

Titulo de la investigacion: Ltildad dal indice 10bIo-brazo coma metodo de tamizaje pars
ol dagndstco temprana de enfermedad amanal perfénca en pacenies con diabates

melings 1po 2 en el HGR

Investigador:

Ora Mara de los Angaies Calderon Gonzakez
Matrcuts 08733842

Resgente oe Cruga General
Sece 0 adsorpoon HGRT Querdtaro. IMSS
Calular 4772908478

Cormo #ecirinico: angee_caldevondbinoamat. com

Invesbgador asesor clinico
Cva Brenchs Rodrgums Soks
Especialista en Crupa Gerers
Matncula: 99346017

Agscripcion. HGR1 Cueretaro, IMSS
Director de Tans

Calular. 8717568579

Corea elettronce brendsrsolseomal com
250301 Metodologico

D¢ Enngue Gemando Ba'uslos Diaz
Espaalsia e Anastesoog s

Matricuda. 93341422
Agscnpeon. HGR 1 Querdtaro, IMSS

Drecir de Tews
Cendar 4423326235 PRp—
Correo slectronico. doc_gl@hatmad com.———

Trabdobnmmmlm enpecialidad
Sin Mmas por of s Alancidn y gnvio un cordial saludo

e
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