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1. RESUMEN ESTRUCTURADO

1.1. Resumen

Introduccién

El indice tobillo-brazo es una prueba sencilla, rapida y no invasiva, utilizada en la practica
clinica habitual para el diagndstico de la enfermedad arterial periférica en las extremidades
inferiores y evaluar su gravedad. Se trata ademas de un indicador de riesgo cardiovascular
y aterosclerosis generalizada ya que valores inferiores a 0,9 se han asociado con tasas mas
altas de enfermedad coronaria, cerebrovascular y con la presencia de factores de riesgo
cardiovascular. Por otro lado, valores anormalmente elevados (=1,4) se relacionan con una
mayor rigidez arterial, probablemente debido a la aterosclerosis y/o calcificacién de la pared
arterial, observandose mas frecuentemente en pacientes con diabetes mellitus. Esto
sugiere que el riesgo cardiovascular en estos sujetos, habitualmente excluidos de la
mayoria de estudios, presentan un riesgo de mortalidad cardiovascular similar a los sujetos

con un indice tobillo-brazo <0,9.

Objetivo

El objetivo principal de este proyecto de estudio sera determinar la relacion entre un indice
tobillo-brazo anormalmente elevado (=1,4) y el desarrollo de eventos cardiovasculares
(cardiopatia isquémica, accidentes cardiovasculares o enfermedad arterial periférica) en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2 del Area Sanitaria de Ferrol.

Metodologia

Se llevara a cabo un estudio retrospectivo transversal observacional, en pacientes con
diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 en seguimiento en el Servicio de Endocrinologia y

Nutricién del Complejo Hospitalario de Ferrol.
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1.2.Resumo

Introducion

O indice nocello-brazo é una proba sinxela, rapida e non invasiva, utilizada na practica
clinica habitual para o diagnéstico da enfermidade arterial periférica nas extremidades
inferiores e avaliar a sua gravidade. Tratase ademais dun indicador de risco cardiovascular
e aterosclerose xeneralizada xa que valores inferiores a 0,9 asociaronse con taxas mais
elevadas de enfermedades coronaria, cerebrovascular e coa presenza de factores de risco
cardiovascular. Por outra banda, os valores anormalmente elevados (=1,4) relacionanse
cunha maior rixidez arterial, probablemente debido a aterosclerosis e/ou calcificacion da
parede arterial, observandose mais frecuentemente en pacientes con diabete mellitus. Isto
suxire que o risco cardiovascular nestes suxetos, habitualmente excluidos da maioria dos
estudos, presentan un risco de mortalidade cardiovascular similar aos suxeitos cun indice

nocello-brazo <0,9.

Obxectivo

O obxectivo principal deste proxecto de estudo sera determinar a relacién entre un indice
nocello-brazo anormalmente elevado (=1,4) e o desenrolo de eventos cardiovasculares
(cardiopatia isquémica, accidentes cardiovasculares o enfermidade arterial periférica) en

pacientes con diabete mellitus tipo 2 do Area Sanitaria de Ferrol.

Metodoloxia

Levarase a cabo un estudo retrospectivo transversal observacional, en pacientes con
diabete mellitus tipo 2 en seguimiento, no Servicio de Endocrinoloxia e Nutricion do

Complexo Hospitalario de Ferrol.
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1.3.Abstract

Introduction

The ankle-brachial index is a simple, fast and non-invasive test used in routine clinical
practice to diagnose peripheral arterial disease in the lower extremities and assess its
severity. It is also an indicator of cardiovascular risk and generalized atherosclerosis since
values lower than 0.9 have been associated with higher rates of coronary and
cerebrovascular disease and with the presence of cardiovascular risk factors. On the other
hand, abnormally high values (=1.4) are related to greater arterial stiffness, probably due to
atherosclerosis and / or calcification of the arterial wall, being observed more frequently in
patients with diabetes mellitus. This suggests that the cardiovascular risk in these subjects,
usually excluded from most studies, present a risk of cardiovascular mortality similar to those

with an ankle-brachial index <0.9.

Objective

The main objective of this study project will be to determine the relationship between an
abnormally high ankle-brachial index (21.4) and the development of cardiovascular events
(ischemic heart disease, cardiovascular accidents or peripheral arterial disease) in patients

with type 2 diabetes mellitus. of the Sanitary Area of Ferrol.

Methodology

A retrospective cross-sectional observational study will be carried out in patients with type
2 diabetes mellitus undergoing follow-up, in the Endocrinology and Nutrition Service of the

Ferrol Hospital Complex.
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2. SIGLAS Y ACRONIMOS

SIGLAS NOMBRE
DM Diabetes Mellitus
FPG Fasting Plasma Glucose Test
PG 2h Plasma glucose 2h
OGTT Oral glucose Tolerance Test
OMS Organizacion Mundial de la salud
DCCT The Diabetes Control and Complications Trial
IFG Impaired Fasting Glycemia
IGT Impaired Glucose Tolerance
ECV Enfermedad cardiovascular
ND Neuropatia diabética
RCV Riesgo cardiovascular
FRC Factores de riesgo cardiovascular
HTA Hipertension arterial
EAP Enfermedad arterial periférica
ITB indice tobillo-brazo
ESC European Society of Cardiology
IMC indice de masa corporal
AHA American Heart Association
HbA1c Hemoglobina glicosilada
CHUF Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol
SED Congreso de la Sociedad Espafiola de Endocrinologia y
Nutricion
SEEN Congreso de la Sociedad Espafiola de Endocrinologia y

Nutricion
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3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

3.1. Diabetes Mellitus

La diabetes mellitus (DM) se define como un conjunto de enfermedades metabdlicas
heterogéneas caracterizadas por hiperglucemia a consecuencia de una deficiencia de
insulina, de su accidén, o de ambas, provocando un metabolismo anormal de proteinas,

hidratos de carbono y lipidos["[213],

Se prevé que en los proximos afos la prevalencia de DM a nivel mundial aumente de
manera exponencial, especialmente en los paises en desarrollo, alcanzandose cifras
epidémicas. En 2017, la prevalencia mundial de DM en adultos de entre 20 y 79 afios era
de 425 millones de personas, principalmente diabetes mellitus tipo 2 (DM2). Para 2045, se

espera que este nimero aumente en un 48% afectando a 629 millones de personas!'l.

Se conocen distintos tipos de DMIPBEl. En este proyecto de estudio a realizar nos
centraremos en la DM2 que es una enfermedad crénica caracterizada por la hiperglucemia
debido a una resistencia del organismo ante la insulina, representando el 90-95% de
personas con DM en el mundo. Esta resistencia es debida principalmente a la falta de
actividad fisica y la acumulacion de tejido adiposo, por lo que el sobrepeso y el
sedentarismo parecen ser los principales factores de riesgo para el desarrollo de esta
enfermedad. Es por esto que, en la mayoria de los casos, el tratamiento ira encaminado a
un cambio de estilo de vida, controlando la alimentacidn, la hiperglucemia e incremento de

actividad fisica.

3.2. Diagnéstico

El diagndstico de DM se realiza determinando la glucosa en sangre ante la existencia de
sintomatologia (poliuria, polidipsia, polifagia, fatiga, pérdida de peso, vision borrosa,
infecciones de tracto urinario, genitales, de piel o encias mas frecuentes, heridas que tardan
en cicatrizar, entumecimiento u hormigueo en las extremidades inferiores, etc.) o como
parte de programas de cribado en personas de riesgo (embarazadas, personas con
sobrepeso y obesidad, hipertension arterial (HTA), virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), prediabetes, dislipemia...). En la Tabla 1 se exponen los criterios diagnosticos de
DM.
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FPG2126mg/dL(7.0mmol/L)

El ayuno se define como la ausencia de ingesta cal6rica durante al menos 8 horas

o)
PG de 2h2200mg/dL (11,1immol/L) durante OGTT

La prueba debe realizarse como describe la OMS, utilizando una carga de glucosa que

contenga el equivalente a 75 g de glucosa anhidra disuelta en agua.

o)
A1C 26,5% (48mmol/mol)

La prueba debe realizarse en un laboratorio utilizando un método certificado por NGSP y

estandarizado para el ensayo DCCT.

o)

En un paciente con sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis hiperglucémica, una glucosa

plasmatica aleatoria 2200mg/dL (11,1 mmol/L)

FPG: Fasting Plasma Glucose Test; PG 2 h: 2h Plasma Glucose; OGTT: Oral glucose Tolerance Test; OMS: Organizaciéon Mundial de
la Salud; DCCT: The Diabetes Control and Complications Trial

Tabla 1. Criterios para el diagnostico de la DM B!

A menos que exista un diagndstico clinico claro (crisis hiperglucémica o sintomas clasicos
de hiperglucemia y una glucosa plasmatica aleatoria 2200 mg/dl) el diagndstico requiere
dos resultados anormales de la prueba, ya sea de la misma muestra o en dos muestras de

prueba separadas!l.

Sin embargo, existen personas que presentan unos resultados intermedios entre la
normalidad y la DM presentando asi prediabetes, término que se usa para las personas
cuyos niveles de glucosa no cumplen con los criterios para la DM pero son demasiado altos

para ser considerados normales, esta se asocia con obesidad y dislipemia.

FPG
100mg/dL (5,6 mmol/L) a 125 mg/dL (6,9 mmol/L) (IFG)

o)
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140 mg/dL (7,8 mmol/L) a 199 mg/dL(11,0mmol/L) (IGT)
o)

5,7- 6,4% (39-47 mmol/mol)

IFG:Impaired Fasting Glycemia; IGT: Impaired Glucose Tolerance

Tabla 2. Criterios que definen la prediabetes [

3.3. Complicaciones crénicas
La DM con el paso de los afios puede provocar la aparicion de complicaciones cronicas
como retinopatia, nefropatia y neuropatia diabética (ND), asi como elevar el riesgo de

enfermedad cardiovascular (ECV)®“.

Complicaciones microvasculares:

¢ Retinopatia diabética
Microangiopatia de caracter progresivo, caracterizada por oclusién y lesion de los pequerios

vasos retinales en personas con DM.

¢ Nefropatia diabética
Glomerulonefropatia, caracterizada por progresivos cambios estructurales y funcionales,
siendo su principal desencadenante la hiperglucemia mantenida junto con HTA y dislipemia,

entre otros factores.

¢ Neuropatia Diabética

Es la complicacion mas frecuente en la DM siendo la principal causa de problemas de
equilibrio, pérdida de sensibilidad de los pies y un factor importante en las amputaciones no
traumaticas de miembros inferiores [°l. Se estima que alrededor del 40% de los DM2 padece
algun tipo de alteracion neuropatica en el momento del diagndstico, aunque la prevalencia
varia mucho entre diferentes estudios en funcion de los criterios diagnodsticos empleados y
de la sensibilidad de los métodos utilizados. Un estudio realizado en Espafia detecté una
prevalencia global de ND del 24%. Esta prevalencia aumenta con el tiempo de evolucion
de la DMy con la edad™l.
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Los sintomas de ND varian segun la clase de fibras sensoriales involucradas. Los primeros
sintomas mas comunes son los causados por la participacion de pequefias fibras e incluyen
dolor y disestesia. La participacion de fibras grandes puede causar entumecimiento y
pérdida de la sensacion protectora indicando la presencia de polineuropatia

sensitivomotora distal, presentando un factor de riesgo de ulceracion del pie diabético.

Para disminuir el riesgo de ulcera en el pie, los pacientes con DM2 deben ser evaluados

una vez al afo utilizando su historial médico y pruebas clinicas para diagndstico de ND!®l,

Para evaluar la funcion y la sensacion protectora de las fibras pequefias y grandes se

pueden realizar las siguientes pruebas clinicas:

e Funcion de fibra pequena: sensacion de pinchazo y temperatura

e Funcion de fibra grande: percepcion de vibraciones con diapasén Rydel Seiffer de
128 Hz (explicacion de utilizacion y diagnéstico en el Anexo 1) y monofilamento de
109

e Sensacion protectora: monofilamento de 10 g

Complicaciones macrovasculares:

Las complicaciones macrovasculares son aquellas que afectan a los grandes vasos
sanguineos por el estrechamiento de la pared arterial y la formacién de placas de ateroma,
que se acumulan en el endotelio arterial, pudiendo afectar al sistema vascular periférico y/o

coronario.

Sabemos que los accidentes cardiovasculares ocurren a menudo en individuos sin ECV
previa conocida, siendo ésta la principal causa de morbilidad y mortalidad en pacientes con
DM. La prevencion de estos incidentes, incluida la identificacion precisa de las personas en
riesgo, sigue siendo un grave desafio para los profesionales de la salud. Se han elaborado
ecuaciones de puntuacion y tablas de riesgo valorando la presencia de los principales
factores de riesgo cardiovascular (FRC): tabaquismo, edad, genética, HTA, dislipemia, DM
y obesidad. Sin embargo, estas ecuaciones no son lo suficientemente precisas dado que
muchas personas que desarrollan eventos cardiovasculares que no estaban etiquetados
como de alto riesgo. Por ello, se ha intentado mejorar la estimacion de riesgo mediante la
deteccion directa de la aterosclerosis en diferentes lechos vasculares con pruebas de

imagen.
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A pesar de que no se han visto diferencias histolégicas entre las placas ateromatosas de
las personas con y sin DM, se sabe que éstas aparecen antes y mas rapidamente en
personas diabéticas que en aquellas que no presentan la patologia, aumentando el riesgo
cardiovascular (RCV). Sin embargo, existen diferencias en cuanto a la manifestacién clinica
y su distribucién, con una localizacion principalmente distall”], siendo la enfermedad arterial
periférica (EAP), la afeccion mas relevante del sistema vascular periférico. Esta enfermedad
se caracteriza por estenosis y/u oclusion de grandes y medianas arterias, distintas de las
que irrigan el corazén o el cerebro afectando asi a los vasos sanguineos de las
extremidades inferiores con mas frecuencia que a las superiores, pudiendo provocar fatiga
recurrente, sensacion de calambres o dolor que se conoce como claudicacion!®l. La EAP es
una afeccion comun de dificil diagnostico por presentarse inicialmente de forma
asintomatica, aumentando con la edad y siendo mayor en hombres que en mujeres sobre
todo en la poblacion joven, ya que en edades mas avanzadas se va reduciendo esta
diferencia hasta casi igualarse (hoy en dia no se aprecia tanto desnivel en la prevalencia
de EAP en hombres debido a que las mujeres consumen también tabaco). También se sabe
que las personas de raza afroamericana presentan mayor prevalencia frente a otros grupos
étnicos y que la EAP en pacientes con DM es mayor que en la poblacién general,
aproximadamente del 27% tanto en atencion primaria como en consultas externas de
medicina interna. Aproximadamente 1 de cada 3-4 personas con DMZ2 presenta EAP, al
igual que los pacientes con HTA en los que su prevalencia se encuentra entre el 20 y el
40%"9,

Los factores de riesgo de la EAP son los mismos que los de aterosclerosis: edad,
antecedentes familiares, dislipemia, HTA, tabaquismo y DM. Siendo esta ultima, no solo un
factor de riesgo cualitativo, sino también cuantitativo, ya que por cada aumento del 1% de
hemoglobina glicosilada (HbA1c) se incrementa el riesgo EAP en un 25% y los que
presentan una HbA1c superior al 7,5% desarrollan cinco veces mas claudicacion y
hospitalizaciones por EAPP! . La resistencia a la insulina, aun sin criterios analiticos de DM,
también es un factor de riesgo de EAP, aumentando el riesgo en un 40-50%. Este
incremento de riesgo se asocia con las alteraciones metabdlicas del paciente con DM. La
afectacion de vasos distales es habitual y, junto con la microangiopatia y ND, condicionan
un riesgo de amputacion de hasta 10 veces mayor que en pacientes que no presentan
DML,
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El control de todos los FRC y el tratamiento antiagregante, sobre todo en pacientes
sintomaticos, disminuye la morbilidad de pacientes con EAP ademas de mejorar la dinamica

del paciente y su calidad de vidal'%.

La enfermedad arterial periférica y su relacion con el indice tobillo-brazo

Mediante la determinacién del indice tobillo-brazo (ITB) podemos conocer la prevalencia de
la EAP, prueba que ademas se emplea para el cribado de la enfermedad en Atencién
Primaria por ser el mejor método coste-efectivo. Esta prueba es sencilla, rapida y no
invasiva (Anexo 2), y se ha utilizado como herramienta en la practica clinica habitual para
confirmar el diagndstico y evaluar la gravedad de la EAP 'l en las extremidades inferiores,
siendo esta prueba también un indicador de RCV y aterosclerosis generalizada '’ ya que
a niveles mas bajos se han asociado con tasas mas altas de enfermedad coronaria,
cerebrovascular y con la presencia de FRCV. Segun un estudio de Mosquera et al. la
frecuencia de EAP determinada por el ITB en el servicio de endocrinologia y nutricién de la
CHUF fue de 18,4%!"3l.

Con respecto a los valores de ITB, un ITB<0,9 se asocia como expusimos anteriormente
con una mayor incidencia de complicaciones coronarias y cerebrovasculares, por tanto, un
ITB disminuido (<0,9) refleja un alto RCV. Este valor (ITB<0,9) también es diagndstico de
EAPRI4IS mostrando una sensibilidad del 80% y una especificidad del 95% para
diagnosticarlal'®l. Su sensibilidad es inferior en pacientes con DM o con enfermedad renal

crénica terminal debido a la calcificaciéon de la capa medial'?.

Los pacientes con un ITB en el limite 0,9-1 tienen que someterse a pruebas diagnosticas
adicionales. Cuando haya sospecha clinica, un valor normal de ITB no descarta
definitivamente el diagnodstico de EAP, siendo necesario determinar el ITB tras la realizaciéon

de ejercicio fisico o realizar una ecografia duplex 71,

Los valores de ITB=1,4 se relacionan con una mayor rigidez arterial, probablemente debido
a la aterosclerosis y/o calcificacion de la pared arterial, observandose mas frecuentemente
en pacientes con DMI'®.  Sin embargo cuando el paciente presenta RCV elevado,
nefropatia, ND, lesiones en los pies o alto riesgo de calcificacion arterial, la eficacia del ITB
parecer ser limitada debido a su débil sensibilidad y alta tasa de valores normales
sesgados, debido probablemente a la alta prevalencia de calcificacion.!"®IPor tanto, cuando
se sospeche de EAP deberan realizarse otras pruebas diagndsticas como la medida de

presion en el dedo del pie, indice dedo-brazo o analisis doppler de la onda de flujo del
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tobillol'?l. Respecto al RCV de estos sujetos, habitualmente excluidos de la mayoria de
estudios, se sugiere que su riesgo de mortalidad cardiovascular podria ser similar a los

sujetos con ITB<0,9[2%,

Asi pues, se recomienda la determinacion del ITB en ambos miembros inferiores en todo
paciente con FRCV y RCV bajo-intermedio sin clinica de claudicacion intermitente, para
determinar la presencia de EAP asintomatica, y reevaluarse de forma periddica, al menos
cada 3 afnos. Ademas, aquellos pacientes con clinica de EAP e ITB normal o
patologicamente elevado han de ser remitidos para la realizacion de pruebas diagndsticas

mas especificas!?.

4. APLICABILIDAD

La necesidad de emplear en la practica clinica habitual pruebas de diagndstico rapidas,
sencillas y no invasivas capaces de detectar la EAP asintomatica unido a la escasez de
bibliografia existente que relacione el RCV y los eventos cardiovasculares asociados con
un ITB anormalmente alto (21,4) en pacientes DM2[?"l justifican el llevar a cabo este

proyecto.

Por tanto, y desde un punto de vista clinico, se hace necesario la implantacién de
estrategias preventivas intensivas en este subgrupo de individuos en un esfuerzo por

prevenir la posibilidad de sufrir eventos cardiovasculares agudos fatales[?2l,

Asi pues, llevar a cabo esta investigacion y difundirla posteriormente ayudara a ampliar el

conocimiento en acerca de esta cuestion.

5. HIPOTESIS
e Hipotesis nula: “Un ITB anormalmente elevado, 21’4, no se relaciona con un RCV en
pacientes con DM2”
e Hipotesis alternativa: “Un ITB anormalmente elevado, 21’4, se relaciona con un RCV
en pacientes con DM2”

e Hipdtesis nula: “Un ITB 21’4 no afecta a las fibras nerviosas grandes”

e Hipdtesis alternativa: “Un ITB 21’4 afecta a las fibras nerviosas grandes”

Proyecto de estudio: Relacion entre un indice tobillo-brazo anormalmente elevado y riesgo cardiovascular
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6. OBJETIVOS

6.1. Objetivo principal

El objetivo principal de este proyecto de estudio sera determinar la relacion entre un ITB
anormalmente elevado, 21’4, y el desarrollo de eventos cardiovasculares (cardiopatia
isquémica, accidente cerebrovascular o EAP) en pacientes DM2 del Area Sanitaria de

Ferrol

6.2. Objetivos secundarios
e Categorizar el RCV en la muestra de pacientes con DM2 e ITB=1,4 segun la clasificacion
de RCV de la European Society of Cardiology (ESC).

e Comprobar si un ITB=1,4 afecta a las fibras nerviosas grandes

7. METODOLOGIA

7.1. Criterios de busqueda bibliografica

Se ha realizado una busqueda exhaustiva de la bibliografia sobre el tema del estudio para
garantizar la mayor calidad posible. Se llevé a cabo una busqueda bibliografica en las
principales Bases de Datos en Ciencias de la Salud (PudMed, Medline, The Chrone Library,
Dialnet), completando la investigacion en metabuscadores (Tripdatabase) y en paginas web

de las principales sociedades de Endocrinologia a nivel internacional.

Se utilizaron las siguientes palabras clave: “Ankle-Brachial Index”, “abnormally elevated”,

” LA 13

“diabetes”, “abnormally elevated”, “neuropathy”, “peripheral arterial disease”

7.2. Diseino del estudio
7.2.2. Tipo de estudio seleccionado
Este proyecto contempla la realizacion de un estudio retrospectivo transversal

observacional.
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7.2.3. Ambito y muestra del estudio
El estudio se realizara en pacientes con DM2 en seguimiento en el Servicio de
Endocrinologia y Nutricién del Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol (CHUF) entre

los afios 2006 y 2020, que cumplan con los criterios de inclusion.

7.2.4. Periodo de estudio
El periodo de estudio comprende desde febrero de 2021 hasta junio de 2022 (Tabla 3).

7.2.5. Criterios de inclusiéon

Seran incluidos en el estudio aquellos pacientes que cumplan los siguientes criterios de
inclusion: pacientes con diagnostico de DM2 en seguimiento en consultas de
Endocrinologia y Nutricidon a los que se les realizo la determinacion del ITB como parte de

la exploracion vascular rutinaria

7.2.6. Criterios de exclusion
Se excluiran del estudio aquellos pacientes que cumplan los siguientes criterios de

exclusion:

e Pacientes con otros tipos de DM
e Pacientes menores de edad

e Enfermos con patologia oncolégica activa en el momento de la exploracion

7.2.7. Diseino de intervencion

El disefio de la intervencidn respeta los principios éticos sentados por la Declaracion de
Helsinki (version octubre 2013). Al tratarse de un estudio de naturaleza observacional, no
existe intervencién como tal. Toda la informacidon necesaria para alcanzar los objetivos del
trabajo se encuentra en una base de datos del propio Servicio de Endocrinologia, realizada

con fines asistenciales.

7.3. Establecimiento de variables (Anexo 3)
Se seleccionaran las variables demograficas, clinicas y de tratamiento que habitualmente

se registran a todo paciente con DM2:
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e Variables demograficas: fecha de nacimiento, sexo

e Complicaciones macrovasculares: cardiopatia isquémica, enfermedad
cerebrovascular, EAP

e Complicaciones microvasculares: retinopatia, nefropatia y ND

e Presencia de otros factores de RCV: dislipemia, HTA, tabaquismo

e Variables clinicas y analiticas: categoria de RCV segun las guias, peso, talla, indice
de masa corporal (IMC), circunferencia de cintura, presion arterial sistolica y
diastdlica, ITB.

7.4. Recogida de datos
Se utilizarda como fuente documental las bases de datos del Servicio de Endocrinologia y

Nutricion del CHUF, que recogen a los pacientes con DM2 y que tienen un fin asistencial.

7.5. Analisis de datos

Calculo del tamafo muestral

Se ha calculado el tamafio de la muestra mediante la estimacién de una proporcion
utilizando para ello la calculadora estadistica desarrollada por Lopez Calvifio et al.??]

Teniendo en cuenta que la poblacion que queremos estudiar es muy amplia, dejamos la
casilla de total de poblacion en blanco, tal como se indica. Para una seguridad del 95% y
una precisién +3%, asumiendo un porcentaje de pérdidas del 15%, se precisa estudiar una

muestra ajustada a las pérdidas de 239 pacientes con DM2.

Analisis estadistico

Se realizara un estudio descriptivo de las variables recogidas en el estudio. Las variables
cuantitativas se expresaran como media, desviacion, mediana y rango. Las variables
cualitativas se expresaran como frecuencia y porcentaje con la estimacion del
correspondiente intervalo de confianza del 95%. La comparacion de medias entre dos
grupos se realizarda mediante la prueba T de Student o Test de Mann-Whitney segun
proceda. La comparacién de medias entre mas de dos grupos, se realizara mediante el Test
ANOVA o Test de Kruskal-Wallis, segun proceda tras la comprobacién de normalidad con
el Test de Kolgomorov-Smirnov. La asociacion entre variables cualitativas se estimara por

medio de la prueba estadistica Chi-cuadrado o test de Fisher segun proceda.

Proyecto de estudio: Relacion entre un indice tobillo-brazo anormalmente elevado y riesgo cardiovascular
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Se realizara el analisis estadistico pertinente con el SSPS 27.0 considerando la significacion

estadistica en un valor de p<0.05.

7.6. Limitaciones del estudio

e Sesgo de seleccion: se derivan de como se seleccionaron los pacientes. En este
caso los pacientes seran seleccionados de las bases de datos del Servicio de
Endocrinologia y Nutricion del CHUF, que recogen a los pacientes con DM2 y que
tienen un fin asistencial. Para minimizar este sesgo se comprobaran todos los casos
durante el periodo de estudio.

e Sesgo de informacién: se derivan de la forma de obtener los datos. Para minimizar
este sesgo los datos seran recogidos por personal cualificado en la actividad

profesional contando con la ayuda de una endocrindloga.

8. PLAN DE TRABAJO/CRONOGRAMA

En este cronograma se indica el proceso para completar el desarrollo del proyecto

2021 2022

1123|456 |7 (89|10 |11 {12 |1 |2 |3 |4 |5 |6

Revision

bibliografica

Disefo del

proyecto

Solicitud de

permisos

Seleccion
de

pacientes

Recogida

de datos

Analisis de

resultados

Difusion de

resultados

Tabla 3. Cronograma

Proyecto de estudio: Relacion entre un indice tobillo-brazo anormalmente elevado y riesgo cardiovascular
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 del Area Sanitaria de Ferrol



20

9. ASPECTOS ETICOS

El estudio se realizara siguiendo las normas de Buena Practica Clinica y segun los
postulados éticos fundamentados en la Declaracion de Helsinki en su ultima actualizaciéon
(Fortaleza, 2013).

Para la realizacion de este estudio se solicitara el dictamen favorable del Comité de Etica
de la investigacion de A Corufa-Ferrol, asi como la autorizacién de la solicitud de acceso a
bases de datos y registros de la gerencia de gestion integrada de Ferrol, para trabajos de

investigacion de alumnos de grado (Anexo 4).

Los datos se trataran de forma seudonimizada de acuerdo a los términos exigidos en la Ley
de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales), que en su Disposiciéon
Adicional 172 obliga a la separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y
quienes realicen la seudonimizacion y conserven la informacion que posibilite la
identificacion. Dado que no se cuenta con el consentimiento expreso de los sujetos, se
garantizara dicha separacién entre el equipo investigador y los profesionales encargados
de realizar la seudonimizacion, llevandola a cabo personal ajeno al equipo de investigacion.
El equipo investigador se comprometera en todo momento a mantener la confidencialidad

de los datos y a destruir los mismos una vez finalizada la investigacion.

10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Tras la realizacion del estudio, los hallazgos resultantes seran difundidos publicamente de
manera que aporten nuevos datos actualizados a la ciencia.

El colectivo de interés para la difusion de los resultados obtenidos en este estudio, son
aquellos profesionales de la salud relacionados con la podologia y la endocrinologia.

Para lograrlo, seran utilizadas distintas vias de comunicacion como revistas de gran impacto
en Podologia y/o su presentacion en diferentes eventos de referencia como congresos y

Cursos.
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REVISTAS INTERNACIONALES FACTORES DE IMPACTO (2019)
Diabetes and Metabolism 4.731
BMJ Open Diabetes Research and Care 3.183
Diabetes Care 16.019
Cardiovascular Diabetology 7.332

Tabla 4. Revistas internacionales para la difusion de resultados

REVISTAS NACIONALES INDEXADAS FACTORES DE
IMPACTO (2019)
Revista Espafiola de ENFISPO, IME y LATINDEX -
Podologia
Endocrinologia, diabetes y Index Medicus / MEDLINE, 1.18
nutricion Excerpta Medica/EMBASE,

SCOPUS, Science Citation
Index Expanded, Journal

Citation Reports/ Science

Edition, IBECS
Revista Espafiola de Journal Citation Reports and 4.642
Cardiologia Science Citation Index

Expanded / Current Contents /
MEDLINE / Index Medicus /
Embase / Excerpta Medica /

Science Direct / Scopus

Tabla 5. Revistas Nacionales para la difusion de resultados

EVENTOS CIENTIFICOS

Congreso Nacional de Podologia

Congreso de la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED)

Congreso de la Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricién (SEEN)

Tabla 6. Eventos Cientificos para la difusién de resultados
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11. FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

11.1. Recursos necesarios

11.1.1. Infraestructuras

No se requerira financiacioén en este aspecto, ya que la recogida de datos se llevara a cabo

en las propias instalaciones del Servicio de Endocrinologia y Nutricion del CHUF.

11.1.2. Recursos humanos

El equipo investigador se compondra de dos podologos y una endocrinéloga.

Todo el equipo investigador, se encargara de la organizacion (cronograma, permisos y
solicitudes...), a su vez los dos poddlogos se encargaran de la busqueda y revision
bibliografica. La recogida de datos y elaboracién de la base, la llevara a cabo uno de los
poddlogos, con la ayuda de la endocrina para aportar su experiencia y conocimientos. La
redaccion de los resultados, se realizara entre todo el equipo investigador, asi como la

difusion de estos mimos.

Se requerira también de personal especialista en Estadistica, al que se solicitara

supervision para verificar la correcta realizacidon del analisis estadistico.

11.1.3. Recursos materiales

Los materiales que se necesitan para llevar a cabo este estudio son tanto inventariables
como fungibles. En el material fungible se encuentra material de papeleria y equipos de
proteccion individual. Este material no precisa de financiacion, ya que este gasto correra a

cargo del propio equipo investigador.

Como material inventariable, se necesitara un ordenador portatil y una impresora, este

material se usa en el funcionamiento diario de la CHUF por lo que tampoco se necesita

financiacion.
Material fungible
Unidades del Coste por unidad Total
material
Paquete de folios 1 (500 folios) 0,0064€ 3,20€ *
para impresora
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Tinta de impresora 1 18,48€ 18,48€ *
Boligrafos 3 0,22€ 0,66€ *

Gel hidroalcohdlico 6 (250mL) 4,52€ 27,12€ *

Caja de mascarillas 1 (50 unidades) 0,66€ 33€ *
quirurgicas

Material inventariable
Impresora 1 82,64€ 82,64€ *
Ordenador 1 800€ 800€ *

*Material aportado por el equipo investigador.

Tabla 7. Precio aproximado del material

11.1.4. Relacién de recursos y gastos econémicos
La participacion por parte de los investigadores sera de forma totalmente voluntaria, por lo

gue no habra compensacion economica.

El gasto de los materiales recogidos en la Tabla 7 correran a cargo del equipo investigador,

ya que presentan un coste asumible para este.

Sin embargo, para la publicacion y divulgacion del estudio, se generaran una serie de
gastos adicionales tales como contratacion de un equipo de traduccion para publicacion en

las revistas internacionales, gastos de desplazamiento a congresos, etc.

Recursos necesarios Gastos asumidos por el equipo investigador
Infraestructuras 0€
Recursos humanos 0€
Recursos materiales Material fungible 82,46€
Material inventariable 882,64€

Tabla 8. Gastos asumidos por el equipo investigador

GASTOS PARA LOS QUE SE SOLICITA FINANCIACION
Tipo de gasto Destino Coste X1 Coste total
Gastos de traduccion Revistas cientificas | - 300€
Gastos de publicacion Revistas cientificas | - 3000€
Gastos de divulgacion Viajes 300€ por congreso | 1500€
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Inscripcion 250€ por congreso | 1250€

Estancia y dietas 250€ por congreso | 1250€

Financiacion total solicitada 7300€

*Este tipo de gastos son orientativos

Tabla 9. Gastos para los que se solicita financiacion

11.2. Fuentes de financiamiento

Los gastos del estudio son asumibles por el equipo investigador del estudio, sin embargo,

se podra acudir a distintas fuentes de financiacion para cubrir los gastos derivados de la

divulgacién de los resultados.

Estas pueden ser:

Ayudas Accioén Estratégica de Salud del Instituto de Salud Carlos IlI

Ayudas para la elaboracibn de proyectos de investigacion y acciones
complementarias dentro del Programa Nacional de Proyectos de Investigacion
Fundamental del Ministerio de Ciencia e Innovacion.

Ayudas de la comunidad auténoma de Galicia como son los programas sectoriales
de investigacion aplicada PEME 1+D e 1+D Suma. Biomedicina e Ciencias de Saude,
pertenecientes a la Conselleria de Economia e Industria da Xunta de Galicia

Becas del Consejo superior de investigaciones cientificas para introduccion a la
investigacion

Ayudas a la Investigacion Ignacio H. Larramendi (Fundacion MAPFRE)

Proyecto de estudio: Relacion entre un indice tobillo-brazo anormalmente elevado y riesgo cardiovascular
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13. ANEXOS

Anexo 1. Diapason graduado de Rydel-Seiffer de 128 Hz

Como se ha comentado anteriormente para explorar la sensibilidad profunda vibratoria de
las fibras nerviosas grandes se utiliza normalmente el diapas6n graduado de Rydel-Seiffer
de 128 Hz con dos sordinas graduadas en una escala que va desde el 0 al 8, representadas

por un triangulo.

Este se aplica sobre la superficie 6sea de 1° y 5° cabezas metatarsales y dorso de la
interfalangica dorsal del 1° dedo del pie, midiendo el umbral de percepcidn cuya normalidad
varia segun la edad del paciente, entre 6/8 para pacientes menores de 60 afios y por encima

de 4/8 en pacientes mayores de 60 afos.

Para la realizacion de la prueba se golpean los extremos de la horquilla del diapasén y se
contacta la base sobre una superficie 6sea. Durante la vibracion observamos un fendmeno
optico, que hace que los triangulos de las sordinas, al vibrar se superpongan, y en su
interseccion aparezca un nuevo triangulo, cuyo vértice coincide con un numero de la escala
graduada de la sordina. El paciente debera decirnos en qué momento deja de notar la
vibracion y en ese momento comprobaremos en qué numero se halla el vértice de la

interseccion7],

Se excluye de la prueba a los pacientes con una diferencia bilateral considerable en las
sensaciones vibratorias (mayor o igual a 5), porque la diferencia bilateral indica la

posibilidad de que existan algunos trastornos neuroldgicos distintos de la ND[?4,
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Anexo 2. Determinacion del ITB

El método estandar para la determinacidon del ITB es el realizado mediante un

esfigmomandmetro y un doppler de bolsillo.

Consiste en calcular el cociente entre la presidn sistolica medida mediante doppler a nivel
maleolar (arterias pedia y tibial posterior) y la presion arterial sistdlica braquial con el

paciente en reposo y en decubito supino.

La American Heart Association (AHA) sugiere realizar la medicién en este orden: primero

un brazo, mismo lado en el tobillo, pierna opuesta y brazo opuesto.

Existiran, por tanto, dos ITB uno por cada miembro inferior, eligiendo el ITB que se presente

mas bajo de los dos miembros inferiores [12:[18],

Arteria tibial

anterior . Doppler

%
Arteria tibial
posterior

Figura 1. Toma de pulsos para el ITB['?]
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Anexo 3. Hoja de recogida de datos

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Fecha de nacimiento ARo
Sexo Masculino 0
Femenino 1
Fecha de diagndstico de la DM Afo
Fecha de la prueba ITB Afo
Peso Kg
Talla m
Circunferencia cintura cm
IMC Kg/m?
Tension sistdlica mmHg
Tension diastdlica mmHg
ITB
Complicaciones EAP No presentan patologia 0
macrovasculares Cardiopatia isquémica Presentan patologia 1

Enfermedad cerebrovascular

Complicaciones Retinopatia No presentan patologia 0

microvasculares Nefropatia Presentan patologia

ND
FRCV Dislipemia No presentan patologia 0
HTA Presentan patologia 1
Tabaquismo

Complicaciones Insuficiencia cardiaca No presentan patologia 0
no clasicas Esteatohepatitis no alcohdlica Presentan patologia 1

Enfermedad pulmonar

obstructiva cronica.

Categoria del Segun la guia del ESC Muy alto
RCV del paciente Alto
Moderado 1
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Anexo 4. Solicitud de Acceso a Bases de Datos y Registros de la Gerencia de Gestion

Integrada de Ferrol para trabajos de investigacion de alumnos de grado

SERVIZO| ot o
qE:]GALEGO ;er‘enua de Xestion Integrada
de sAUDE| Ferrol

SOLICITUDE DE ACCESO A BASES DE DATOS E REXISTROS DA XERENCIA DE XESTION
INTEGRADA DE FERROL (XXIF) PARA TRABALLOS DE INVESTIGACION DE ALUMNOS DE GRAO

En relacion 6 traballo de investigacion que se describe no Anexo (1):
D Traballo Fin de Grao (TFG)

[l Qutros traballos de investigacion (indicar a finalidade): ...

Datos do estudante:
Nome e apellidos:

Curso:
Facultade/Universidade:

Datos do titor/a principal:
Nome e apellidos:

Centro/Facultade/Universidade:
Servizo/Departamento/Unidade:
Categoria:

Solicitase a Direccion de Procesos de Soporte da XXIF, permiso para o acceso 6s datos ou
rexistros solicitados no Anexo () para, a través da ferramenta que se describe/adxunta, obter a
mostra de datos necesarios que permita realizar o traballo proposto; comprometéndose a respetar
a lexislacion e normativa vixentes en relacion a estudos de investigacion, en particular referente a
lei de proteccién de datos, e reunir os requerimientos documentais éticos necesarios.

En Ferrol, a ........ de . de ............

Sinatura do titor/a: Sinatura do alumno/a:

I:’ Acceso concedido

D Acceso denegado

Asdo: Dn®. Fernanda Lopez Crecente

Directora de Procesos de Soporte da XXIF
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