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Abreviaturas:
DM ( diabetes mellitus)

HTA ( hipertension arterial)
DLP ( dislipemia
ERC ( enfermedad renal croénica)

FG (filtrado glomerular)

Pregunta PICO

P: pacientes con diabetes mellitus tipo Il
I: Cribado de enfermedad renal
C: Pacientes a los que no se realiza el cribado

Outcomes o resultados: Cribados realizados
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Resumen:

Introduccidn: La diabetes mellitus tipo Il es una enfermedad muy prevalente
en la poblaciéon, que provoca un deterioro progresivo en la salud del paciente,
provocando aumento de morbimortalidad ya sea por complicaciones
macrovasculares como el infarto o el ictus, o de forma mas silente como son
las complicaciones microvasculares como la retinopatia, la neuropatia o la
enfermedad renal crénica. Es la enfermedad renal diabética la primera causa
de enfermedad renal crénica y a su vez, deteriora per se la salud del paciente.
El estudio de deteccidn precoz y de progresion es la herramienta mas util que
disponemos. Viendo la importancia que recae, es necesario evaluar estos
métodos para comprobar que se realizan correctamente

Objetivos: Cuantificar la magnitud de analiticas con marcadores renales en
pacientes diagnosticados de diabetes mellitus tipo Il se realizan en un centro de
salud urbano

Material y métodos: Estudio observacional descriptivo y transversal en un
centro de salud de la Regién de Murcia. Se analizaran las analiticas de sangre
realizadas por protocolo actual para ver si son las correctas o son insuficientes.
Se obtendrdan los datos de la base de datos del programa usado en el centro
de salud y anotardn los datos en una hoja de datos.

Aplicabilidad de los resultados: Demostrar que la deteccion de insuficiencia renal temprana es
insuficiente

Palabras clave: Diabetes Mellitus, cribado, protocolo, insuficiencia renal

cronica
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Abstract
Introduction: Type |l diabetes mellitus is a very prevalent disease in the

population, which causes a progressive deterioration in the patient's health,
causing increased morbidity and mortality either due to macrovascular
complications such as heart attack or stroke, or more silently as they are.
microvascular complications such as retinopathy, neuropathy or chronic kidney
disease. Diabetic kidney disease is the leading cause of chronic kidney disease
and, in turn, deteriorates the patient's health per se. The early detection and
progression study is the most useful tool we have. Seeing the importance that
falls, it is necessary to evaluate these methods to verify that they are carried out
correctly

Objectives: To quantify the magnitude of laboratory tests with renal markers in
patients diagnosed with type Il diabetes mellitus performed in an urban health
center.

Material and methods: Descriptive and cross-sectional observational study in

a health center in the Region of Murcia. The blood tests carried out by current
protocol will be analyzed to see if they are correct or insufficient. The data will
be obtained from the database of the program used in the health center and the
data will be recorded in a notebook.

Applicability of the results: If the hypothesis is verified, it would be shown that
the detection of early renal failure is insufficient.

Keywords: Diabetes Mellitus, screening, protocol, chronic renal failure
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Antecedentes del tema

El término Diabetes Mellitus describe un conjunto de alteraciones en el

metabolismo de los carbohidratos que llevan a un estado de
hiperglucemia. Dicha alteracion puede ser debida a la falta o
ausencia de secrecion de insulina por parte del pancreas, o por
una resistencia periférica, y da como resultado una serie de
complicaciones macro y microvasculares(1). Con el tiempo puede

afectar la autonomia del paciente e incluso poner en peligro su vida.

Se trata de una patologia compleja, cronica y multiorganica que requiere un
cuidado médico continuo controlando los factores de riesgo ademas

de los niveles glucémicos (2). Aunque estamos pasando de una vision
“glucocéntrica” de la diabetes, a tener una vision més global, el control
metabdlico sigue siendo un pilar muy importante. (cita bibliogréafica)

Asimismo, se debe procurar incluir a los pacientes en programas de
educacion terapéutica ya que, en los ultimos afios, se ha

demostrado que aquellos pacientes que tienen las habilidades

necesarias para la gestion de su salud, tienen un mejor control de

la DM y menores complicaciones. (3)
Dentro de la DM hay varias categorias(2):
0 DM tipo 1, que se caracteriza por la destruccion de las células beta del

pancreas por la autoinmunidad

0 DM tipo 2 que se produce por una inadecuada secrecion de
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insulina unida o0 no a una resistencia a la misma

0 DM gestacional que es diagnosticada en el 2 o 3 trimestre del
embarazo
0 Otros tipos de DM como la monogénica, la relacionada con

alteraciones del pancreas exocrino y la inducida por farmacos.

De todas las anteriores la mas frecuente es la DM tipo 2 que,
ademads, tiene factores de riesgo modificables (sobrepeso,
sedentarismo, tabaquismo o patrones en la alimentacién) que tienen
un papel importante en su evolucion. (4) Asi, controlar estos factores
en la poblacion cobra especial relevancia en la prevencion y control
de DM tipo 2. Para ello, son necesarias medidas
multisectoriales en busca de reducir la prevalencia de los factores

de riesgo promoviendo unos habitos de vida saludables. (5)

Espafia, segun la guia de 2021 de la Federacion Internacional de
Diabetes, se sitia en segundo lugar de prevalencia en cuando
diabéticos, alcanzando en esas fechas hasta un 14.8% de
prevalencia, aumentando hasta un 42% su incidencia respecto 2019
(datos de la anterior guia de dicha entidad). Si en Europa hay una
persona por cada once que es diabética, en Espafa es una de cada
siete, con un gasto de 13.430 millones de euros en 2021(13). Por ello
es importante la prevencion, deteccién precoz y control de esta

enfermedad. (6)

En cuanto a las complicaciones es dificil estimarlas a nivel mundial,
puesto que no existen los calculos pertinentes y los datos existen
provienen de paises con ingresos altos. No obstante, hay indicios de
que se ha mejorado en el control de las amputaciones, que se han
reducido de un 40% a un 60% en Australia, Dinamarca, Espafa,
Estados Unidos, Reino Unido y Suecia. Y en los incidentes
cardiovasculares, aunque se ha atribuido esto a un descenso en el

tabaquismo y a una mejor atencion de la diabetes y de los factores
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de riesgo cardiovasculares. (5)

Centrandonos en el diagnostico de diabetes mellitus tipo Il, las actuaciones
clinicas deben ir dirigidas a la prevencién secundaria y evitar la

progresion y aparicion de patologias macro y microvasculares. La

mayoria de centros de salud de Espafia tienen protocolos de

actuacion con evidencia cientifica, como el cribado de retinopatia

diabética y de enfermedad renal diabética. Sin embargo, la

realizacion de las pruebas complementarias requiere una

formacién de los profesionales, una motivacion intrinseca del

mismo y untiempo en la consulta del médico de atencién primaria,

gue, no siempre se puede conseguir.

Como se ha comentado, junto con las pautas clinicas es importante incluir a los
pacientes en programas de educacion terapéutica donde se ponga
énfasis en la prevencion de complicaciones y un control exhaustivo de

la glucemia.

Una vez diagnosticado cada paciente hay que realizar una anamnesis amplia
que, incluya (6): antecedentes familiares de diabetes y EVC  precoz,
tabaquismo, HTA, obesidad y DLP, presencia de complicaciones
cronicas: macrovasculares (enfermedad coronaria, enfermedad
cerebrovascular, enfermedad arterial periférica) y microvasculares
(retinopatia, neuropatia y nefropatia), conocer los conocimientos

y preocupaciones del diabético, determinar presion arterial, peso,

indice de masa corporal, palpacion tiroidea, examen ocular y otras
exploraciones de piel y dientes, determinar hemoglobina glicada, perfil

lipidico, funcion hepatica y cifras de creatinina sérica, filtrado

glomerular e indice albumina/creatinina.

Por otra parte, a nefropatia diabética es la patologia derivada directamente
del diagnéstico de diabetes, con una etiologia no del todo clara, pues

ademas de la hiperglucemia se suma la implicacion de numerosas citokinas
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y del el uso de antiinflamatorios, abocando a un deterioro progresivo de la

funcion renal.(7)

Para diagnosticar la presencia de enfermedad renal asociada a la
diabetes se realizan principalmente dos determinaciones : el cociente
albumina/creatinina y la creatinina sérica (9). Con estos dos datos, la
guia Kidney Disease Global Outcomes (KDIGO) 2012 recomienda la
utilizacion de la formula de Chronic Kidney Disease Epidemiology
(CKD-EPI), para medir el filtrado renal, y asi es como se recomienda

en numerosas guias europeas (10).

La atencion de estos pacientes, se aborda desde atencidén especializada, sin
embargo, en atencion primaria, la funcién del médico de familia debe ser clara
respecto al modo de actuar frente al paciente diabético, detectando datos
objetivos de nefropatia diabética con analiticas sanguineas en el momento del
diagnéstico de diabetes mellitus tipo Il 'y a los 5 afios del mismo en diabetes
mellitus tipo | (13).

2- Justificacion

Con los datos anteriormente expuestos, queda claro que nos
enfrentamos a una enfermedad que aumenta la mortalidad directa e
directamente, en una poblacion con una prevalencia lider en
Europa, con unas expectativas para 2030 aun peores (13), por lo que
sélo quedaria sefialar donde y como podemos mejorar estos datos.
Segun la mayoria de guias, el manejo de la nefropatia diabética
debe ser llevado principalmente por parte del meédico de familia, pues
tiene una posicion privilegiada con el paciente para la prevencion

primaria y secundaria de esta enfermedad.
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Para la investigacion propuesta nos centraremos en la funcién
renal y surelacion con la diabetes, pues como se ha
mencionado es una de las de las personas afectadas y por otra

parte mayor coste en los sistemas de salud.

En Espafa cerca del 10% de la poblacion sufrird enfermedad renal crénica por
multiples causas (8), pero para el tema objeto de estudio, se

toma como referencia la relacion entre diabetes y enfermedad renal

cronica. El 25% de la etiologia de enfermedad renal cronica es

atribuible a la diabetes, seguido de patologia vascular y las

glomerulonefritis (12).

En cuanto a gastos, se pueden diferenciar los gatos destinados en funcion de
la modalidad de tratamiento, donde la hemodialisis supera tres veces

el gasto anual en pacientes trasplantados y cinco veces el gasto

derivado de padecer enfermedad renal cronica, situados en 25.000

euros por afio y paciente, segun un estudio de 2009 en Santa Cruz de
Tenerife(11).

En Espafia, la terapia renal sustitutiva (TRS: hemodidlisis y transplante renal)
requirio en 2021 el 3% del presupuesto para gasto sanitario, un dato
importante a tener en cuenta si bien es cierto que los pacientes
que requieren dichas terapias representan el 0.1% de la poblacion.
Ademas, el gasto por paciente al afio de un paciente con TRS es el
mismo que habria que invertir para que diez personas con enfermedad
renal en fases iniciales eviten progresar a estadios mas graves.(12)
Por la importancia de la funcion renal en el manejo del paciente
diabético, es importante la prevencion de la misma. La nefropatia puede ya
estar presente en el momento del diagndstico de la diabetes y da unas
directrices similares para la deteccion de la enfermedad renal diabética,

basadas en las recomendaciones de la American Diabetes Association
(ADA)2 y la Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO).

10
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En las guias se recomienda realizar analitica, en caso de hallazgo
patoldgico,a los 3-6 meses. Para ello, se realiza la determinacion del filtrado
glomerular (FG) obtenido a partir de la medida de la concentracion de
creatinina sérica, la edad, el sexo y la etnia. Estas ecuaciones son mas
exactas que la medida de la creatinina sérica aislada

El cribado de enfermedad renal diabética mediante el cociente
albumina/creatinina calculado en la primera orina matinal (8). ha demostrado
ser el método de diagnostico de la nefropatia diabética con el valor predictivo
mas elevado. El limite entre la normalidad y la nefropatia se ha estandarizado
en una concentracion de 30 mg/g , independientemente del sexo.

Cifras por encima de 300 mg/g se consideran EUA grave.

Recientemente, una revisidn sistematica de los estudios publicados entre
2005 y 2010 (10) ha evidenciado que el cribado anual del FG y la excrecién
urinaria de albimina en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 es coste-
eficiente(9) para la prevencion de eventos Actualmente la guia del National
Institute for Health and Care Excellence (NICE ) (11) recomienda
determinacion de dichos niveles en el momento del diagndstico inicial de los
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y, posteriormente, con una periodicidad
anual.

Se presenta un disefio de investigacion para la implantacién posterior de un

estudio preventivo de enfermedad renal en pacientes diabéticos

3- Objetivos:

General

Conocer el impacto de un programa de cribado de enfermedad renal

en poblacion diabética

11
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Especificos

Determinar las diferencias de evolucion de la nefropatia diabética entre
pacientes captados y no captados para el seguimiento en un programa

preventivo

5- Material y métodos

Diseno

Se trata de un estudio observacional descriptivo transversal y analitico realizado

sobre datos de registro con caracter retrospectivo.

Se realizara en un centro de salud urbano de Murcia del Area VI de salud

Participantes: pacientes con diabetes mellitus

Poblacion a estudio

Se realizara el estudio con pacientes diabéticos tipo Il que cumplan

criterios de inclusion y de exclusion.

12
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Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusién

- Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo Il activo en el centro

de salud

- Edad >18 aiios

- Pertenecer al cupo de pacientes de todos los médicos del

centro de salud

- Antecedentes de diabetes gestacional

Criterios de exclusion

- Ser menor de edad
- Presentar insuficiencia renal

- Presentar otro tipo de diabetes distinto al tipo Il

Fuente de informacion

Se extraera la informacion de fuentes secundarias a través del

13
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programa OMI-AP de atencion primaria, sin requerir entrevista con el
paciente, y se comprobara cuantos pacientes diabéticos tienen o
no realizada la determinacién del filtrado glomerular en el Gltimo

afo.

Protocolo

En nuestro estudio emplearemos el protocolo establecido en la Regién de
Murcia de 2019, para el manejo del paciente diabético tipo Il (ver anexo 1),
en el que se recogen los modos de actuacién por parte del profesional del
Servicio Murciano de Salud, para el abordaje completo e integral del
paciente con diabetes mellitus tipo Il.

Esta informacion es incorporada en base a las ultimas fuentes de evidencia
cientifica para también, de esta manera, aportar efectividad, calidad
asistencial y seguridad, ademas de disminuir la variabilidad del manejo clinico.
De esta forma, se intenta reducir la morbimortalidad asociada, a través de la
mejora de la continuidad asistencial.

Este programa tiene objetivos especificos como disminuir el infradiagndstico y
aumentar el diagnéstico de diabetes mellitus tipo II, mejorar la
continuidad asistencial en la atencién de dichos pacientes (a través de una
atencion integral e individualizada, registrando todo tipo de actuacion
realizada por parte del profesional y del paciente, para poder
identificar puntos fuertes y débiles) y potenciar la autonomia del paciente

en vistas a mejorar la calidad de vida.

Para el estudio que presentamos primero se identificaran los factores de
riesgo que puedan provocar aumento en la incidencia de

complicaciones crénicas como lainsuficiencia renal. Después se
realizaran las pruebas complementarias correspondientes, en nuestro

caso mediante:

- Célculo del filtrado glomerular a partir de la creatinina en sangre

- Célculo del cociente Albumina/Creatinina a partir de muestra de orina

14
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Variables
Sexo Hombre o mujer
Edad Anos de edad
Situacion laboral Estudiante, activo, parado o jubilado
Peso Kilogramos
Estatura Metros
Perimetro abdominal Centimetros
Insuficiencia renal Si/no
Filtrado glomerular [(>30ml/h), 11{90-80 ml/h).III{E0-30 ml/h),
IV(30-15ml/h) y V(<15 ml/h)
Hemoglobina glicosilada <6.5% 0 >6.5%
Hipertensién Sino
Diabetes Sifno
Dislipemia Silno
Tabaquismo Sifmo
Eventos cardiovasculares( lctus, | Silno
sindrome coronario o enfermedad
vascular)
Retinopatia diabética Simo
MNeuropatia diabética Sifmo

Calculo de tamafio muestral

Teniendo un total de 10000 pacientes diabéticos tipo I,

obtenidos por la aplicacién OMI AP, se extraera

una muestra representativa con un nivel de confianza del 95% vy

precision de 5%, usando la formula para variables cualitivas,

15
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obtenemos un total de 370 pacientes para la muestra.
Método de muestreo

Se realiza un muestreo probabilistico simple en una lista de numeros

aleatorios, usando las historias clinicas. Se asignara un cédigo para

cada historia clinica.
Método de recogida de datos
En una hoja de recogida de datos ( ver anexo Il)

Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos

Para variables cualitativas calcularemos proporciones y para
las cuantitativas la media y la desviacion estandar. De las

variables mas relevantes calcularemos los limites de confianza al 95%.

Se usara Chi cuadrado para comparar proporciones y T-Student

para comparar medias. La significacion estadistica se fija en p< 0,05.

Programa estadistico a utilizar

Spss y Epi Info™

APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE
LOS RESULTADOS

Conociendo los resultados, se puede decidir sobre la pertinencia de los
estudios de cribado para prevenir la enfermedad renal lo que contribuye a la
toma de decisiones sobre mejora de la calidad en pacientes diabéticos.

16
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Estrategia para la busqueda bibliografica

Se extraeran principalmente de la base de datos PubMed, usando como
palabras clave: Diabetes Mellitus, filtrado glomerular, insuficiencia renal
cronica, analitica y protocolo, de los ultimos 10 afios, para revisiones
sistematicas y metaanalisis. También se extraera informacién de las guias de

practica clinica referentes y actualizadas.

Aspectos éticos

Previo a la realizacion del estudio se solicitara autorizacion al comité de ética
del area de salud correspondiente al centro de salud, para el acceso al
programa informatico.

Se trabajara con datos retrospectivos y sin recoger otros datos identificativos
del paciente (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales), usando los datos necesarios
para el estudio, por lo cual no sera pertinente el consentimiento informado de
los pacientes. El investigador debera firmar un compromiso de confidencialidad

y no recibird ninguna remuneracion.

Cronograma

Se estimara una duracion del estudio aproximada de un afio. A continuacion se

desglosaran las diferentes partes del mismo procedimiento:

1. Eleccion del tema: Enero 2023

17
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2. Planteamiento del problema Febrero 2023

3. Realizacion del protocolo del estudio: Marzo y Abril 2023

4. Presentacion y aprobacion del comité ético: Mayo y Junio 2023
5. Inclusioén de pacientes en el estudio: Julio 2023

6. Analisis de variables: Agosto 2023

7. Elaboracion de resultados: Septiembre y Octubre 2023

8. Finalizacion del proyecto: Noviembre y Diciembre 2023

18
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Eleccion del
/ e \

Planteamient

F|na||zaC|on
del proyecto Dk
problema
o Realizacién
Elaboracion
del protocolo
de resultados X
del estudio

Presentacion
y aprobacién

del comité
ético

Andlisis de
variables

Inclusion de
pacientes en
el estudio

Fortalezas y limitaciones del

estudio

Entre las fortalezas, se encuentra la facil realizacion del estudio, dado que no
hay que intervenir ni realizar analisis mas alla que el de interpretacion de datos.
Entre las limitaciones, se encuentra el problema de ser un estudio transversal
observacional, sin poder conocer las causas del problema. Ademas puede
haber sesgo de seleccion, ya que los pacientes que consultan frecuentemente

son lo que realizan mas analiticas.

Otro problema es la aplicabilidad, dado que es un centro de salud urbano,

pudiendo presentar limitaciones en otros medios como el rural.
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Personal que participara y cual

es su responsabilidad

Para el estudio se contara con personal médico del centro de salud, incluyendo
residentes y enfermeria. La responsabilidad de cada uno se definira en funcién
del conocimiento para el estudio y del horario de trabajo de cada uno,
recogiendo datos, clasificando y analizando.

Para ello se dedicaran 4 horas semanales, organizando al personal e

instruyendo para la identificacién de pacientes con criterios de inclusion.

Instalaciones e instrumentacion

Se realizara principalmente en el centro de salud, usando los ordenadores que

hay en las consultas y en la biblioteca del mismo.

Se evitara en la medida de lo posible el uso compartido de los mismos y la

movilizacion de datos confidenciales, segun la ley de proteccion de datos.

Presupuesto

- Gastos de movilizaciéon: 200 euros
- Gastos en dietas: 500 euros
- Gastos de publicacion del estudio: 1000 euros
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11- Anexos

- Anexo |: cribado de ERC segun el Protocolo de Atencién integral al
paciente diabético ( PAI)

- Anexo Il: Hoja de recogida de datos
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Anexo I

4. Subpr. 1. Valoracion de la persona con DM2 y def. del plan de cuidados

Cribado y diagndstico de complicaciones cronicas (212)

12, Crbado y dagnéstco de |  Una vez identificados factores de riesgo de la complicacion crénica que corresponda, se procede a realizar las
compicacknes cronicas | pruebas pertinentes de cribado para confirmar el diagnostico (5):

Complicacion Cribado Confimacion diagnostico
Enfermedad S presencia de cardiopatia
cardiovascular Mediante anamnesis y exploracion para conocer antecedentes de  Isquémica, enfermedad
aterosclerttica (ECVA)/  ECVA/IC y factores de nesgo vascular cerebrovascular o enfermedad
Insuficiencla cardlaca (IC) arterlal perifénica

§i mantenimiento de alglin

Mediante estimacion de FGE a partir de la creatinina plasmatica y

Enfermedad ranal cronica el AbiminalC ) marcador de dato renal én una
(ERC) de ks pimera orna de la mafians SEpINCR W Ny
3 meses de la primera
Inspeccidn dé la pie, evaluacion de las deformidades del ple
evaluacion newroldgica (prueba de monoflamento de 10 g con al §i pérdidade sensbildado

menos olra evaluacion: pinchazo con aguja, vibracion con h
Pee diabético (PD) o reios aqulecs. 0 \ ;::mmdomutommw
evaluacion vascular, Incluidos Jos pulsos en kas plemas y o pies.
Pruebas adiclonales en determinadas personas con DM2 (2)
Mediante exploracion del fondo del ojo con retinografia digtal (en
Retinopatla diabética (RD) caso de disponer de ella) o, en su defecto, de exploracion
ohaimologica

Confrmacin de diagnostco segun
estade

24



Master en Investigacion
/mln.- en Atencion Primaria [ /|
b UNIVERSITAS Miguel Herndndez

UNIVERSITAS

Miguel Ierndndex

Anexo 11
Hoja de recogida de datos

Cédigo asignado al paciente:

Edad:

Nivel de educacion: [ ] Sin estudios [ ] Educacion general basica [ ]
Estudios superiores | ] Estudios universitarios.

Nivel econémico familiar: [ ] Grupo A (Menor de 18.000€/afio) [ | Grupo B
(entre 18.000 y 100.000 €/afio) [ | Grupo C ( Mayor de 100.000 €/afio)
Situacion laboral: [ ] Estudiante [ | Trabajador activo [ ] Jubilado [ ]
Trabajador en paro || Tareas domésticas Actividad fisica diaria:
Peso:__

Perimetro abdominal:

Talla:

Glucemia basal:

Otros factores de riesgo cardiovascular: [ ] Hipertension (HTA) [ ]
Dislipemia (DLP) [ ]

Tabaquismo. [ ]

Hemoglobina glucosilada: [ ] >6,5% [ ] < 6,5%

Existencia de complicaciones macrovasculares (si/no): [ ] Accidente cerebro
vascular [ ]Cardiopatia isquémica [ | Arteriopatia periférica

Existencia de complicaciones microvasculares (si/no): [ ] Retinopatia

diabética [ |Nefropatia diabética [ ] Neuropatia diabética
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