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PROYECTO DE INVESTIGACION

I. DATOS GENERALES:

1. TITULO DEL PROYECTO: Efecto del tratamiento sobre el riesgo
cardiovascular en pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

2. LINEA DE INVESTIGACION: Linea 3: Cancer y enfermedades no
transmisibles (RR N°3350-2016-R- UPAO).

3. TIPO DE INVESTIGACION:
3.1. De acuerdo con la orientacién o finalidad: aplicada.

3.2. De acuerdo con la técnica de contrastacion: preexperimental.

4. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADEMICO:

Facultad de Medicina Humana. Segunda Especializacion en Medicina.

5. EQUIPO INVESTIGADOR:

4.1. Autor: Elman Rolando Gamarra Osorio. Médico residente de

Endocrinologia.

4.2. Asesora: Dra. Carmen Silvia Benites Lépez. Especialista en

Endocrinologia.

6. INSTITUCION Y/O LUGAR DONDE SE EJECUTA EL PROYECTO:

ESSALUD-Red Asistencial La Libertad, Hospital Victor Lazarte Echegaray.



7. DURACION (FECHA DE INICIO Y TERMINO):
7.1. Inicio: enero 2023.

7.2. Término: agosto 2024.

II. PLAN DE INVESTIGACION:

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

Si hablamos de pandemias justo en esta época que sufrimos mas que
nunca por ellas, la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) debe ser la que de
manera constante y exponencial crecen dia a dia con ya mas de 500
millones de persona en el mundo que la padecen, siendo el principal temor
las complicaciones cardiovasculares que ella genera (infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular, etc.) por el incremento en el riesgo
cardiovascular que la DM2 genera en cada paciente que la posee; por lo
gue el presente estudio tiene como objetivo determinar el efecto del
tratamiento de esta enfermedad sobre el riesgo cardiovascular en los
pacientes que acudiran al consultorio externo de Endocrinologia del
Hospital Victor Lazarte Echegaray (HVLE) durante el afio 2023; para lo
cual se llevar4 a cabo una investigacion aplicada, pre experimental y
prospectiva. El tamafio muestral se determiné empleando la formula de
tamafio de muestra para comparacion de medias relacionadas. Para el
célculo del riesgo se utilizara el Cardiovascular Risk Calculator App
diabetes Los datos de riesgo cardiovascular de los pacientes seran
procesados empleando IBM SPSS Statistics version 26, presentandose
en tablas comparativas con las respectivas medias y desviaciones
estandar del riesgo cardiovascular al inicio y a los 6 meses del tratamiento.
El efecto del tratamiento sera evaluado empleando el test t de Student
para comparacion de medias pareadas, previa prueba de la normalidad
de la disminucién del riesgo cardiovascular empleando el test de

Kolmogorov-Smirnov. La significancia sera considerada si p<0.05.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La diabetes mellitus es un problema de salud mundial, que como toda
enfermedad crénica deja un alto impacto a nivel econémico, sanitario, en
la calidad de vida y mortalidad prematura de las personas afectadas. Tras
culminar el afio 2021, la Federacion Internacional de Diabetes estim6 una
prevalencia global de 10,5 % (537 millones de personas) en el grupo de
edad de 20 a 79 afios, siendo responsable de 6.7 millones de muertes en
ese afio, aproximadamente una muerte cada 5 segundos. En América del
sur y central (SACA) la prevalencia de Diabetes no es tan distante con 9,5
% (32 millones de personas) en el grupo de edad de 20 a 79 afos, siendo
responsable de 410 000 muertes en 2021 y con la alarmante cifra de que
1 de cada 3 adultos viven con diabetes mellitus sin ser diagnosticados.*

En nuestro pais, aunque ya con varios afios de haberse realizado,
PERUDIAB fue el mayor estudio de prevalencia de diabetes mellitus,
estimandose una prevalencia general de diabetes en el Perl en personas
mayores de 25 afios de 7 % (1 millon de personas para el afio 2015), 8.4%
en Lima metropolitana y 6% en el resto del pais. Asi mismo la prevalencia
de diabetes por regiones naturales fue de 8.2 %, 4.5%,3.5% en la costa,

sierra y selva respectivamente. 2

El terrible impacto que esta enfermedad ha generado se debe a que la
diabetes mellitus aumenta el riesgo cardiovascular de la persona que la
posee, tanto asi que el solo hecho de poseerla, asi sea una enfermedad
controlada, nos hace ascender de un riesgo cardiovascular bajo a
moderado y obviamente a mayores cifras de glicemia mayor dafo
cardiovascular y por ende mayor es el riesgo. Alvarez J, et al (Colombia
2017); durante el desarrollo de su estudio para validar distintas escalas
para la determinacion del riesgo cardiovascular en una poblacion,
encontraron que los principales factores intervinientes y que por ende se
encuentra en la valoracion de estas escalas fueron: hipertension arterial,
la dislipidemia, la diabetes mellitus, la obesidad y el sobrepeso, el

tabaquismo, el sedentarismo, el género, la herencia y la edad. 3



Es por ello por lo que ya se han hecho clasicas las actualizaciones de las
guias de practica clinica que en conjunto elaboran El Colegio Americano
de Cardiologia junto a la Asociacion Americana del Corazén quienes
definen al riesgo cardiovascular como la condicion y/o modificacion del
estilo de vida que aumenta la probabilidad de padecer o de fallecer por
cualquier causa cardiovascular y que dentro de sus diez principales
consejos de su guia, siguen colocando como uno de los pilares para la
disminucién del riesgo cardiovascular el tratamiento para la diabetes
mellitus tipo 2, enfocado en la actividad fisica regular, una alimentacion

saludable y la terapia farmacoldgica de ser necesaria. 4

Los europeos no se quedan atras, es por ello que el grupo de trabajo para
la diabetes, la prediabetes y la enfermedad cardiovascular conformado
por la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) y la Asociacion Europea
para el Estudio de la Diabetes (EASD), incidieron dentro de sus
recomendaciones que debemos reconocer al paciente con diabetes
mellitus con al menos un riesgo cardiovascular moderado, asi se
encuentre en rangos de glicemia objetivo o tenga un corto tiempo de

enfermedad. °

La realidad en Latinoamérica no es muy distante incluso podria ser hasta
peor tras la publicacion de los resultados del estudio PURE (Prospective
Urban Rural Epidemiology), un estudio poblacional de cohortes
prospectivo que incluyé a personas de 35 a 70 afios de 21 paises y 5
continentes. Ellos clasificaron las caracteristicas poblacionales segun sus
ingresos: poblacién con ingresos bajos (PIB), poblacion con ingresos
moderados (PIM) y la poblacion con ingresos altos (PIA); encontrandose
la mayor PIA en Europa mientas que la mayor PIB en Latinoamérica.
Encontraron que la mayor presencia de enfermedad cardiovascular se
present6 en la PIB (7,1 casos/1.000 personas-afio) en contraste con la
PIA (4,3 casos/1.000 personas-afo). La tasa de mortalidad total en las
PIB fue el doble que en las PIM y 4 veces mayor que en las PIA. La

enfermedad cardiovascular fue la principal causa de muerte en las PIB



con un 43% en contraste con el 23% de las PIA, de ahi que el estudio de
la incidencia, prevalencia y sobre todo como disminuir ese riesgo
cardiovascular en esta parte del planeta es vital prioridad de nuestros

sistemas de salud. ©

Problema:

¢ Cudl es el efecto del tratamiento en el riesgo cardiovascular de los
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que acudiran a consultorio externo
de Endocrinologia del HVLE, durante el afio 20237

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Huaman et al., realizaron un estudio de cohorte retrospectivo cuyo
objetivo fue determinar la asociacion entre DM2 y el riesgo de mortalidad
en adultos mayores con enfermedad cardiovascular. Se analizé una base
de datos con un seguimiento por 5 afios desde el afio 2010 a un total de
1185 adultos mayores a 60 afios que cumplian con los criterios de
inclusion, utilizando para ello una poblacion muestral. Para el analisis
estadistico se realizé el calcul6 la frecuencia de forma descriptiva; para
luego, realizar un andlisis bivariado con la prueba de la chi cuadrado a
base de la mortalidad, para finalmente realizar una regresioén de Cox para
calcular la mortalidad en los diabéticos en comparacion con los no
diabéticos de la base estudiada; encontrando que en los pacientes con
DM2 el riesgo de mortalidad fue 10 % mayor que en los pacientes sin
DM2, ademas a mayor cantidad de comorbilidades como la obesidad,
mayor fue el riesgo de mortalidad por enfermedad cardiovascular. ’

Sharma et al., disefiaron un metaanalisis con el objetivo de evaluar la
intervencion terapéutica entre semaglutide con aplicacion semanal y los
inhibidores del cotransportador SGLT-2 (iSGLT-2) con una muestra que
incluyd a 5546 pacientes. Evaluaron en este metaanalisis cinco
desenlaces puntuales: La disminucién en los valores de hemoglobina
Al1C%, la cantidad de pacientes que llegaron al objetivo inferior a 7% de
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hemoglobina A1C%, una mayor disminucion del peso, disminucién de la
presion arterial sistélica y un mejor control de la glucosa post prandial.
Encontraron entonces un mayor beneficio en el uso de semaglutide que
con un iISGLT-2 con una disminucién no significativa de mayor beneficio
en la reduccion de eventos cardiovasculares, utilizando para evaluar el

riesgo al odds ratio. &

Zelniker et al., realizaron una revision sistematica de ensayos clinicos
evaluando eventos o desenlaces cardiovasculares tras el uso de iISGLT-2
en pacientes con DM2. Evaluaron eventos cardiovasculares adversos
mayores (infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o muerte
cardiovascular), comparando a los que utilizaban la intervencion con
iISGLT-2 en comparaciéon con un placebo control. Se incluyeron datos de
tres ensayos con la participacion de 34322 pacientes utilizando para el
analisis estadistico con R; concluyendo que los iSGLT-2 redujeron los
eventos cardiovasculares adversos mayores en forma significativa en un
11 %, el riesgo de muerte por causa cardiovascular u hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca en un 23% y redujeron el riesgo de progresion de la

enfermedad renal en un 45%. °

Wiviott et al., intentaron evaluar de manera mas especifica una molécula
del espectro de los iISGLT-2: la dapaglifozina y su desempefio para
disminuir el riesgo cardiovascular a través de eventos cardiovasculares
adversos mayores (MACE), utilizando para evaluar los MACE a los
desenlaces como muerte cardiovascular, infarto de miocardio o accidente
cerebrovascular isquémico. Como desenlace primario de eficacia fueron
el no desarrollar MACE, evaluando a 17 160 pacientes, a través de un
ensayo aleatorizado, doble ciego, multinacional, controlado con placebo y
utilizando para el andlisis estadistico la prueba del chi cuadrado y una
regresion de Cox para calcular la probabilidad de realizar los eventos. La
dapagliflozina resulté en una tasa mas baja de MACE en comparacion con

el placebo. 10



Gerstein et al., diseflaron un ensayo multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo en 371 centros de 24 paises con la finalidad
de demostrar la seguridad cardiovascular de dulaglutida. Evaluaron 9901
participantes (edad media 66.2 afios) asignados al azar para recibir
dulaglutida (inyeccién subcutanea semanal de dulaglutida (1,5 mg)) o al
placebo. Para el andlisis estadistico se utilizo la diferencia de medias de
los grupos; concluyendo que la mortalidad por todas las causas no difirid
entre los grupos, asi como la presencia de nuevos eventos
cardiovasculares por lo que puede considerarse el uso de dulaglutida para
el manejo del control glucémico en personas de mediana y avanzada edad

con enfermedad cardiovascular previa. !

Husain et al., realizaron un similar estudio para demostrar la seguridad
cardiovascular de semaglutida otro miembro de la familia de los GLP-1.
Realizaron un ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo
que involucré a pacientes con alto riesgo cardiovascular (edad = 50 afios
con enfermedad cardiovascular o renal cronica establecida, o con edad 2
60 afos con factores de riesgo cardiovascular Unicamente). Un total de
3183 pacientes fueron asignados al azar para recibir semaglutida oral o
placebo. Se produjeron eventos cardiovasculares adversos importantes
en 61 de 1591 pacientes (3,8 %) en el grupo de semaglutida oral y 76 de
1592 (4,8 %) en el grupo de placebo utilizando el riesgo relativo para medir
el mismo (razén de riesgo, 0,79; 95 % intervalo de confianza [IC], 0,57 a
1,11; P<0,001 para no inferioridad); concluyendo que la semaglutida no

aumenta el riesgo cardiovascular durante su uso.*?

Perkovic et al., realizaron un estudio de seguridad cardiovascular para
canaglifozina en pacientes con DM2 y nefropatia. En este ensayo
aleatorizado, doble ciego, se asigno6 a pacientes con DM2 y enfermedad
renal cronica albumindrica para recibir canagliflozina o placebo. Todos los
pacientes tuvieron una tasa de filtracion glomerular estimada de 30 a <90

ml por minuto por 1,73 m2 de superficie corporal y albuminuria (proporcion



de albumina [mg] a creatinina [g], >300 a 5000). 4401 pacientes habian
sido sometidos a aleatorizacion, con una mediana de seguimiento de 2,62
afnos. El riesgo relativo del resultado primario fue un 30 % menor en el
grupo de canagliflozina que en el grupo placebo, demostrando el beneficio
del farmaco en los desenlaces planteados.!?

Bohm et al., evaluaron un total de 7020 pacientes quienes fueron tratados
con empagliflozina 10 mg, 25 mg o placebo y seguido durante una
mediana de 3,1 afios. Se evalud durante el estudio el impacto sobre
eventos cardiovasculares mayores. Los efectos del tratamiento con
empagliflozina fueron evaluados con Hazard Ratio concluyendo que el
uso de empaglifozina redujo los eventos cardiovasculares de manera

independiente a otros beneficios. 41°

A pesar de la importancia de conocer el riesgo cardiovascular en
pacientes con diabetes mellitus!®, de estar en estudio los factores que
influyen en él 7y de incluso haberse publicado recientemente una guia
para la evaluacion y la reduccién del mencionado riesgo*®, son muy
escasos los trabajos que han comparado el mencionado riesgo grupo a

grupo entre el mismo grupo en dos momentos distintos.

Vega et al., en su estudio en el que evalud factores que intervienen en el
riesgo cardiovascular de personas con diabetes mellitus tipo 2, evaluaron
a 309 pacientes, citando dentro de sus hallazgos que la mayoria de los
pacientes fumadores con diabetes mellitus tipo 2 tenian un riesgo
cardiovascular que oscilaba entre 30 a 40% en comparacion del 20 a 30%
de riesgo cardiovascular de los diabéticos no fumadores!®. Dentro de
nuestra busqueda bibliografica no hemos encontrado un estudio de similar

del disefo al que se plantea.



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO:

Tras haber descrito el alcance mundial de la enfermedad, su alta
prevalencia, el alto costo que representa para los sistemas de salud y
sobre todo el aumento del riesgo cardiovascular que la diabetes mellitus
realiza y por ende el impacto en la mortalidad de la poblacién mundial; es
de vital importancia el conocer el impacto de la enfermedad en nuestros
pacientes, pero sobre es de suma importancia el conocer si el tratamiento
multidisciplinario que se brinda en nuestra institucion colabora no solo en
el descenso de las cifras de glicemia, sino en el descenso del riesgo
cardiovascular, para de ser asi continuar y expandir la forma de enfoque
del tratamiento o de lo contrario reenfocar el mismo con la Unica finalidad

de mejorar la calidad de vida de nuestros pacientes.

5. OBJETIVOS:

5.1 Objetivo General:

e Determinar el efecto del tratamiento en el riesgo cardiovascular de
los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que acudiran a
consultorio externo de Endocrinologia del HVLE, durante el afio
2023.

5.2  Objetivos Especificos:

e Determinar el riesgo cardiovascular de los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 que acudiran a consultorio externo de Endocrinologia

del HVLE durante el afio 2023, al inicio del tratamiento.
e Determinar el riesgo cardiovascular de los pacientes con diabetes

mellitus tipo 2 que acudiran a consultorio externo de Endocrinologia

del HVLE durante el afio 2023, tras 6 meses de tratamiento.
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6. MARCO TEORICO:

La diabetes mellitus es una enfermedad de alto impacto no solo en el
paciente que la posee sino en su entorno social y cultural. Podriamos decir
gue conforme avanzan los afios mas conocemos a nivel molecular de esta
enfermedad lo cual ha generado una mayor cantidad de tipos de la misma
y generando por ello algunos problemas para clasificarla; es por ello que
de manera préactica, la Asociacion Americana de Diabetes actualmente
reconoce 4 grandes tipos de diabetes mellitus: los tipos especificos de
diabetes mellitus (pudiendo ser por alteracion genética, por farmacos,
etc.), la diabetes mellitus gestacional (diagnosticada entre el segundo y
tercer trimestre de embarazo), la diabetes mellitus tipo 1 (en la cual se
demuestra un proceso autoinmune que destruye a la célula beta del
pancreas) y la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) en la que existe una
alteracion en la secrecion de insulina con o sin resistencia a la accion de
la misma. Ademas, la misma asociacion cita como definicion de diabetes
mellitus, al grupo de trastornos metabdlicos caracterizados por la
hiperglucemia resultante de los defectos de la secrecion o la accion de la
insulina, 0 ambas; intentando con este concepto englobar a la totalidad de
tipos de diabetes mellitus reconocidos hasta el momento y siendo
aceptada esta definicion por las distintas sociedades que se dedican al

estudio de la diabetes mellitus. 5202

Conforme se ha venido conociendo cada vez mas a esta enfermedad, se
ha identificado que su alto impacto, se debe a que esta genera una lenta
pero permanente lesidbn a nivel cardiovascular, deteriorando a nivel
vascular a todo nuestro organismo, generando complicaciones micro y
macro vasculares y por ende aumentando el riesgo cardiovascular en el

paciente que la posee. %22

Es por ello por lo que existe una conexion directa entre la diabetes mellitus
y el aumento del riesgo cardiovascular, definido actualmente este ultimo

como la condicion y/o modificacion del estilo de vida que aumenta la
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probabilidad de padecer o de fallecer por cualquier causa cardiovascular
en individuos que lo presentan a mediano y largo plazo; siendo reconocida
la diabetes mellitus como una condicidn principal para el aumento de este

riesgo, tan a la par como la hipertension arterial o la obesidad. 422

Entonces el alto impacto de la diabetes mellitus en el aumento del riesgo
cardiovascular, genera busqueda de distintas vias para el control de la
misma y por ende disminuir el riesgo cardiovascular a la mas baja
expresion posible. Por ello este trabajo tiene como objetivo conocer cuanto
disminuye el riesgo cardiovascular con el tratamiento adecuado en un
paciente con diabetes mellitus, en especial en el tipo de diabetes que mas
porcentaje de casos representa como la DM2 que representa en promedio
el 95% de los casos. 2921

Afo a afio, la Asociacion Americana de Diabetes publica su famoso
Standards of Medical Car In diabetes, que para este afio 2022 mantiene
sus directrices en el tratamiento adecuado que deberia recibir un paciente
con DM2 para disminuir su riesgo cardiovascular que esta basado en: el
adecuado control glicémico, el control de la presién arterial, el manejo de
la dislipidemia de coexistir y el uso de agentes protectores cardiorrenales
de poseer una indicacién mayor basados estos 4 pilares en el cambio de
estilo de vida con una adecuada alimentacion y una actividad fisica
regular; insistiendo siempre en que la base del tratamiento sera el cambio
en el estilo de vida para tomar la mejor intervencion farmacoldgica de ser

necesario. 21.23.24

Pero si existe evidencia del alto impacto de la DM2 en las personas que
la poseen, el aumento del riesgo cardiovascular en especial si la
enfermedad no se controla, a pesar de la gran cantidad de estudios sobre
tratamiento que se publica y se seguira publicando; ¢ por qué es tan dificil
tratar a un paciente con DM2? La respuesta es sencilla, porque la base
del tratamiento es el cambio en el estilo de vida; y cambiar la forma de

12



consumir alimentos y aumentar la actividad fisica en un paciente es una

tarea muy dificil. 5212324

Cuanto se tiene que mover un paciente con DM2 y que debe comer, pues
debe ser a donde primero debemos mirar al momento de orientar el
tratamiento y es a lo primero que hemos intentado convencer a cada
paciente: el éxito no se basa en el farmaco, se basa en lo que comay lo
gue se mueva, basando nuestra primera intervencion en la bibliografia

que pasamos a describir. 2224

La Asociacion Americana del Corazon publicé recientemente una guia de
la alimentacion que deberia seguir una persona para mejorar su salud
cardiovascular, no siendo rigida en un tipo especifico de alimentacion,
pero si recalcando en qué tipo de alimentos no son los adecuados para
un paciente que desee disminuir su riesgo cardiovascular. Centra su guia
en diez recomendaciones béasicas para la disminucién del riesgo
cardiovascular: ajustar la ingesta de alimentos segun el gasto calérico, por
lo que no todos los paciente deben recibir la misma cantidad de calorias;
agregar verduras y frutas de bajo indice glicémico de forma variada, en
especial tras conocer que la ingesta de verduras de un paciente con DM2
es en promedio menos de la mitad requerida; elegir alimentos elaborados
con granos integrales en lugar de refinados; elegir fuentes saludables de
proteinas como las que provienen del pescado; si se utilizara aceites, de
preferencia utilizar aceites vegetales; elegir alimentos minimamente
procesados; minimizar o eliminar el consumo de bebidas azucaradas;
preparar alimentos sin o con la minima cantidad de sal; evitar el consumo
de bebidas alcohdlicas; y cumplir con esas recomendaciones

independientemente donde se preparen los alimentos.?®

La cantidad de actividad fisica que genera un beneficio es otra duda

dentro de las recomendaciones, aunque es obvio que moverse, aunque
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sea un poco es mejor que no hacerlo. Primero debemos intentar buscar
una forma préactica de valorar la cantidad de ejercicio que se realiza
teniendo a la mano muy pocas herramientas para uso de forma universal
para valorar la cantidad e intensidad, es por lo que los principales estudios
valoran el estandarizar una forma de medir la actividad fisica por lo que
recomiendan basar la misma segun la frecuencia cardiaca. Evaluar la
frecuencia cardiaca durante la actividad fisica en un paciente diabético
debe de tener como principal conocimiento que un paciente con DM2 es
propenso a no lograr aumentar las cifras de frecuencia cardiaca ante una
mayor demanda de ejercicio, es decir puede poseer una incompetencia
cronotropica, la cual puede generar hasta eventos isquémicos durante el
ejercicio, por lo gue recomiendan realizar actividad fisica que genere en
promedio un 60% de la frecuencia cardiaca maxima como cifra de
seguridad, aunque siempre recalcando que se debe llegar a esta cifra de
manera progresiva. El realizar actividad fisica en al menos al 60% de su
frecuencia cardiaca maxima (calculada mediante 220-edad = frecuencia
cardiaca maxima en latidos por minuto) por 12 semanas genera un
impacto en la disminucion de cifras de glucosa, hemoglobina A1C% y por

ende en la disminucién del riesgo cardiovascular. 2°

Basado en multiples estudios, la Sociedad Espafiola de Endocrinologia y
Nutricion publico las recomendaciones clinicas para la practica del
deporte en personas con diabetes mellitus (Guia RECORD) en la que fija
los siguientes conceptos: la alimentacién debe estar basada en un 45-
65% de hidratos de carbono (HC), 20-35% grasas y 10-35% proteinas,
aunque debe personalizarse. Ademas, se debe asegurar el aporte de
vitaminas del grupo B, hierro, calcio y vitamina D; y solo se deben
suplementar si hay déficits en la dieta o bien se ha constatado el mismo.
Reducir en promedio 20-30% la dosis de insulina basal o de agentes
hipoglicemiantes similares, asi como debe reducirse la dosis de bolos de
insulina si se desarrollara la actividad fisica en las proximas 2-3 horas.
Finalmente, la intensidad la definen basado en el porcentaje de la

frecuencia cardiaca méaxima siendo leve si es menor al 40-50%, moderada
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si esta entre 50-70% y alta si es mayor al 70-80%, recalcando que la
mayor evidencia en beneficios es con ejercicios con moderada intensidad

al menos 150 minutos semanales. 2/

El Colegio Americano de Medicina del Deporte publicd este afio un
consenso similar a lo planteado en la guia RECORD, pero siendo mucho
mas especifico en el tiempo y el tipo de ejercicio segun la edad. En
adultos, para beneficios sustanciales para la salud, se debe realizar entre
150 a 300 minutos a la semana de intensidad moderada, o 75 a 150
minutos a la semana de actividad fisica de alta intensidad, o una
combinacion equivalente de actividad aerdbica de intensidad moderada y
vigorosa distribuida durante la semana. Ademas, se debe realizar
actividades de fortalecimiento muscular de intensidad moderada o mayor
y que involucren a todos los grupos musculares principales en 2 0 mas
dias a la semana. En adultos mayores se debe priorizar actividades de
intensidad moderada, enfocadas en fortalecimiento muscular, asi como el
entrenamiento del equilibrio; pero si por condiciones crénicas no pudieran
llegar a los 150 minutos, debe realizarse la mayor cantidad posible que
llegue a esta cifra.?®

Una vez sentada la base del tratamiento con la actividad fisica regular y
una adecuada alimentacion, se podria elegir un farmaco basado en el
perfil de cada paciente, basado en sus cifras de glicemia y su deterioro, si
existiera, de la funcién renal o hepatica. Hasta el momento, el farmaco
oral mundialmente aceptado para el tratamiento farmacologico es la
metformina, siempre y cuando un deterioro renal o hepatico no
contraindiquen su uso, pudiendo agregarsele segun los escenarios de
cada paciente una sulfonilurea como glibenclamida o glimepirida, o uno
de los nuevos agentes orales hipoglicemiantes cuyos beneficios ya se han
descrito en los antecedentes de este trabajo. La introduccion temprana de
la insulina se debe considerar si hay evidencia de catabolismo en curso

(pérdida de peso), si los sintomas de hiperglucemia estan presentes, o
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cuando los niveles de hemoglobina A1C% son mayores al 10%. Nunca
debemos olvidar que el enfoque del tratamiento es centrado en el
paciente, considerando los efectos sobre el sistema cardiovascular y
comorbilidades, valorando el riesgo de hipoglucemia, el impacto en el
peso, costo y acceso al farmaco, el riesgo de efectos secundarios y las

preferencias del paciente. 21:24:29.30

7. HIPOTESIS:

+ El tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 disminuird el riesgo
cardiovascular en los pacientes que acudan a consultorio externo de

Endocrinologia del HVLE durante el afio 2023.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA:

a. Diseno de estudio:
a.l. Tipo de estudio:

e De acuerdo con el fin que persigue: Aplicada.
e De acuerdo con el disefio de investigacion: Preexperimental.

e De acuerdo con la temporalidad: Prospectivo.

a.2. Disefio especifico:

PACIENTES PRESEMTE FUTURD
NUEYOS CON RIESGO RIESGO

A . CARDIOVASCUL N CARDIOVASCUL
DIABETES NROALINICIO | INTERWVENCIOW ¥ AR TRAS &
MELLITUS TIPO 2 DEL 1 MESES DE
QUE ACUDIERON RATAMILNTL. RATAMIENTO.
A CONSULTA
EXTERNA DEL
HVLE 2022, INTERVENCION: TRATAMIENTD POR 6 MESES

ESTUDIO PROSFECTIVO
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b. Poblacion, muestray muestreo:

b.1. Poblacion:

Poblacién

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de nuevo ingreso, con edad
comprendida entre 20 y 79 afios, que acudiran a consultorio externo de

Endocrinologia del HVLE en el afio 2023.

Criterios de Inclusion:

e Pacientes con edad entre 20 y 79 afos.

e Pacientes con reciente diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 que
comprende: paciente que recién conocen que poseen la enfermedad o
que a pesar de conocerla no han recibido ningun tratamiento por méas

de un afno.

Criterios de Exclusion:

e Pacientes con diabetes mellitus tipo 1 u otro tipo de diabetes.
e Pacientes continuadores en el servicio.

e Pacientes con enfermedad renal crénica estadio 5.

e Pacientes con trastorno de la funcion tiroidea descompensado.
e Paciente con enfermedad del tejido conectivo autoinmune.

e Paciente con cirrosis hepatica en cualquiera de sus estadios.

e Paciente con neoplasia activa.

e Paciente gestante o aun en periodo de puerperio mediato.

e Paciente con tuberculosis pulmonar activa o en tratamiento.
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b.2. Muestra:

b.2.1. Unidad de analisis:

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de nuevo ingreso, de ambos sexos, con
edad comprendida entre 20 y 79 afos, que acudiran a consultorio externo de
Endocrinologia del HVLE en el afio 2023 que cumplan con los criterios de

seleccion.

b.2.2. Unidad de muestreo:

Cada historia clinica de cada paciente con diabetes mellitus tipo 2 de nuevo
ingreso, con edad comprendida entre 20 y 79 afios, que acudiran a consultorio
externo de Endocrinologia del HVLE en el afio 2023 que cumplan con los
criterios de seleccion.

b.2.3. Tamano muestral:

El tamafio muestral se determiné empleando la formula de tamafio de muestra

para comparacién de medias relacionadas, dada por:

_(Za+25)'s}
B (D)?

Donde:

n= Tamafo de muestra.

Z=1.645, valor normal con error tipo | del 95%.
Z=0.842, valor normal con error tipo 1l del 80%.

D= Disminucién minima del riesgo cardiovascular por efecto del tratamiento

gue se desea detectar.

S2= Varianza de la disminucién del riesgo cardiovascular por efecto del

tratamiento.

Reemplazando se tiene:

_ (1.645+0.842)2S3

) n = pacientes.
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c. Definicion operacional de variables:

c.1l. Diabetes mellitus tipo 2: Grupo de trastornos metabdlicos
caracterizados por la hiperglucemia resultante de los defectos de la
secrecion o la accion de la insulina, o0 ambas. Operacionalmente sera
definido siguiendo las recomendaciones de la Asociacion Americana de
Diabetes: glucosa en ayunas = 126mg/dl y/o hemoglobina A1C% 26.5%
y/o glucosa al azar = 200 mg/dl con sintomas de hiperglicemia y/o la
prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG) a las 2 horas
>200mg/dl.?*

c.2. Riesgo cardiovascular: Es la condicion y/o modificacion del estilo
de vida que aumenta la probabilidad de padecer o de fallecer por
cualquier causa cardiovascular en individuos que lo presentan a
mediano y largo plazo. Si bien es cierto existen decenas de féormulas y
aplicativos para el calculo del riesgo cardiovascular, utilizaremos el
recomendado por la Asociacion Americana de Diabetes, el
Cardiovascular Risk Calculator App diabetes, aplicativo creado en
consenso por el Colegio Americano de Cardiélogos junto a la
Asociacion Americana del Corazon porque es la herramienta
mundialmente validada para valorar el riesgo cardiovascular en
diabéticos. Como todos los aplicativos, valora de 0% a 100% la
posibilidad de fallecer por una causa cardiovascular en los siguientes
10 afos. El estudio fue validado para una poblacién unicamente entre
las edades desde 20 a 79 afos en ambos sexos por lo que utilizaremos

ese rango de edad en nuestro estudio. 4

c.3. Tratamiento para diabetes mellitus tipo 2: Intervencion no
farmacoldgica (actividad fisica regular y alimentacion saludable) y/o
farmacoldgica que es utilizada para disminuir las cifras de glicemia y
por ende el riesgo cardiovascular de manera sostenida por al menos
12 semanas. Para efectos del presente estudio y basados en la
bibliografia descrita de estudios a largo plazo de impacto en el riesgo
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cardiovascular, valoraremos como tiempo de intervencién del

tratamiento por 26 semanas. 2%:23:2429,30

c.4. Paciente nuevo con diabetes mellitus tipo 2: Paciente quien
posee el reciente diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 que ingresa al
servicio, o que por mas de 1 afio no ha tenido un tratamiento regular

para la enfermedad. %!

Variable Definicion Definicién Indicador indice Escala | Naturaleza
conceptual | operacional
Riesgo Esla Se utilizara el Utilizando el | Utilizando el | Razén Cuantitativa
. condicién y/o Cardiovascular | Cardiovascular | Cardiovascular continua
cardiovascular.* | modificacién Risk Risk Calculator | Risk Calculator
del estilo de Calculator App | App diabetes, | App diabetes,
vida que diabetes, con se calculard el | se clasificaran
aumenta la el que se porcentaje en riesgo
probabilidad obtendra un 1/100 (1%) de | cardiovascular
de padecer o porcentaje de probabilidad de | desde 0%

de fallecer por

probabilidad

padecer o de

hasta 100% de

cualquier de padecer o fallecer por una | padecer o de
causa de fallecer por | causa fallecer por
cardiovascular | una causa cardiovascular una causa
en individuos cardiovascular | en los | cardiovascular
que lo en los siguientes 10 | en los
presentan a siguientes 10 afos. siguientes 10
mediano y afios. afos.

largo plazo.

d. Procedimientos y Técnicas:

Se

realizara

la evaluacion del

riesgo cardiovascular segun el

Cardiovascular Risk Calculator App diabetes, a los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 de nuevo ingreso (pacientes que acuden por
primera vez al servicio o que han descontinuado el tratamiento en el
mismo por mas de 1 afio), con edad comprendida entre 20 y 79 afios,
gue acudieron a consultorio externo de Endocrinologia del HVLE en el
afio 2023 que cumplan con los criterios de seleccién. Se hara el
seguimiento de los pacientes por consultorio externo hasta completar
los 6 meses de tratamiento segun la minima recomendacion en tiempo
de seguimiento segun los estudios citados. Los datos seran obtenidos
mediante una ficha de recoleccion elaborada por el autor, a través de

la revision de la bibliografia correspondiente.

20



e. Plan de analisis de datos:

Los datos de riesgo cardiovascular de los pacientes seran procesados
empleando IBM SPSS Statistics version 26, presentandose en tablas
comparativas con las respectivas medias y desviaciones estandar del
riesgo cardiovascular al inicio y a los 6 meses del tratamiento.

El efecto del tratamiento sera evaluado empleando el test t de Student
para comparacion de medias pareadas, previa prueba de la normalidad
de la disminucion del riesgo cardiovascular empleando el test de

Kolmogorov-Smirnov. La significancia serd considerada si p<0.05.

f. Aspectos éticos:

La investigacion se realizara con la autorizacion del Comité
Permanente de Investigacion y la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion del Hospital Victor Lazarte Echegaray, respetandose el
bien privado de la informacion; respetando los principios de
confidencialidad y beneficencia y siguiendo los articulos 62, 63, 64 del

codigo de ética y deontologia del Colegio Médico del Per.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO:

Cronograma de actividades segun el diagrama de Gant:

ANO 2023 2023 2023 2023 2024 2024
TRIMESTRE Trimestre | | Trimestre Il | Trimestre lll | Trimestre IV | Trimestre | | Trimestre ||
Revision
Bibliografica
Elaboracién

del proyecto

Recoleccién
de datos

Interpretacion
de datos

Elaboracién
del informe

Presentacion
del informe
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10.PRESUPUESTO DETALLADO:

10.1 Presupuesto: se detalla el mismo segun el clasificador econémico

de gastos para el presente afio fiscal segun el ministerio de

economia y finanzas.

Naturaleza del Gasto | Descripcion Cantidad | Precio Unitario | Precio Total
2.3.1 Bienes Nuevos Soles
23.151.2 Papel Bond A4 01 millar 25.00 25.00
23.151.2 Lapiceros 10 0.50 5.00
231512 Resaltadores 02 4.50 9.0
23.151.2 Correctores 02 3.50 7.0
23151 CD 02 1.0 2.0
23.151.2 Archivadores 03 1.00 3.0
231512 Perforador 1 4.00 4.00
231512 Grapas 1 paquete | 5.00 5.00
2.3.2Servicios
23.2.2.23 Internet 150 horas | 1.50 225.0
232111 Movilidad 100 1.00 100.0
232242 Fotocopias 500 0.10 50.0
Asesoria por
232742 1 100 400.0
Estadistico
232244 Impresiones 300 0.2 30.0
TOTAL 790.0
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10.2 Financiamiento: Este proyecto de investigacion sera financiado con

recursos propios del autor.
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12. ANEXOS:

ANEXO 01

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION TITULADO: EFECTO DEL TRATAMIENTO SOBRE EL
RIESGO CARDIOVASCULAR EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS
TIPO 2. HOSPITAL VICTOR LAZARTE ECHEGARAY- 2023.

e Numero de historia clinica:

e NuUumero de documento nacional de identidad o pasaporte:
e Nombre y apellidos del paciente:

e Sexo:

e Edad:

e Paciente con:

- Nuevo diagnostico de diabetes mellitus tipo 2: ()

- Tratamiento irregular de diabetes mellitus tipo 2 en el Ultimo afio: ()

¢ Riesgo cardiovascular:

- Aliniciar el tratamiento: (%)

- Tras6mesesdetto :( %)
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