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RESUMEN

La diabetes mellitus constituye una de las principales causas de enfermedad en Ecuador, ubicandose
en las primeras posiciones de las estadisticas de morbilidad ambulatoria y hospitalaria. Es necesario
elegir el tratamiento idoneo con base al estado fisiolégico del paciente; por tal motivo, realizar
analisis de laboratorio como el péptido C y la hemoglobina glicosilada (HbAlc) contribuyen a este
propdsito, porque permiten monitorear de manera adecuada el funcionamiento del tratamiento
farmacoldgico. El objetivo de esta investigacion fue analizar la relacion existente entre los niveles de
péptido Cy la hemoglobina glicosilada segun el tipo de tratamiento en pacientes diabéticos tipo 2 del
IESS — Esmeraldas. Se realizé un estudio de tipo observacional, analitico, transversal, ambispectivo a
234 pacientes diabéticos tipo 2 del IESS — Esmeraldas escogidos a través del muestreo probabilistico
aleatorio simple. Se determinaron los niveles de péptido C a través del método de
inmunoguimioluminiscencia y de hemoglobina glicosilada a través de espectrofotometria. De
acuerdo con los resultados obtenidos, el 43.2% del total de la poblacion de estudio se encontraban
en un buen control terapéutico y el 56.8% restante, correspondiente a 133 diabéticos se encontraban
dentro de la categoria de un mal control, existe un 8.12% de la poblacién total que no producen
suficiente insulina y que sin embargo no tienen un tratamiento insulinico. Ademas, se observd que
otro 8.12% con tratamiento insulinico no tienen un control adecuado, lo cual es sugestivo de reajuste
en la dosis, evidenciando de esta manera las multiples aplicaciones clinicas del péptido C en el
monitoreo del paciente diabético.

Palabras clave: diabetes mellitus tipo 2, péptico C; hemoglobina glicosilada, antidiabéticos orales;
terapia insulinica.
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Peptide C levels and glycosilated hemoglobin according to the type

of treatment in iess type Il diabetic patients - esmeraldas

ABSTRACT

Diabetes mellitus constitutes one of the main causes of disease in Ecuador, placing it in the first
positions of ambulatory and hospital morbidity statistics. It is necessary to choose the ideal treatment
based on the physiological state of the patient; for this reason, performing laboratory tests such as
C-peptide and glycosylated hemoglobin (HbAlc) contributes to this purpose, because they allow
adequate monitoring of the operation of drug treatment. The objective of this research was to
analyze the relationship between the levels of C-peptide and glycosylated hemoglobin according to
the type of treatment in type 2 diabetic patients of the IESS - Esmeraldas. An observational, analytical,
cross-sectional, ambispective study was conducted on 234 type 2 diabetic patients of the IESS -
Esmeraldas chosen through simple random probabilistic sampling. C-peptide levels were determined
by immunochemiluminescence and glycosylated hemoglobin method by spectrophotometry.
According to the results obtained, 43.2% of the total study population was in good therapeutic
control and the remaining 56.8% corresponding to 133 diabetics were in the category of poor control,
there is 8.12% of the population total that do not produce enough insulin and that however do not
have an insulin treatment. In addition, it was observed that another 8.12% with insulin treatment do
not have adequate control, which is suggestive of readjustment in the dose, thus evidencing the
multiple clinical applications of the C peptide in diabetic patient monitoring.

Key words: diabetes mellitus type 2; peptide C; glycosylated hemoglobin, oral antidiabetics; insulin
therapy.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus constituye una de las principales causas de enfermedad en Ecuador,
ubicandose en las primeras posiciones de las estadisticas de morbilidad ambulatoria y
hospitalaria, siendo también de las primeras causas de defuncién (1,2). Para reducir las
probabilidades de surgimiento de complicaciones derivadas de la diabetes, es necesario
elegir el tratamiento idoneo con base al estado fisiolégico del paciente; por tal motivo,
es de suma importancia realizar analisis de laboratorio que contribuyan a este propdsito.
El péptido C es un polipéptido que se sintetiza como parte de la misma cadena de
aminodcidos de la insulina; sin embargo, este se remueve luego de una serie de
modificaciones postraduccionales para formar insulina activa. Las concentraciones de
péptido C se mantienen por mayor tiempo en sangre; debido a que, no es degradado por
el metabolismo hepdtico y su aclaramiento renal es lineal; por lo que, en comparacion
con la insulina, constituye un mejor indicador de la produccion de insulina en el pancreas
del paciente (3).

Antes, el péptido C no era un inmunoensayo requerido para realizar el control de
pacientes diabéticos segun el tipo de tratamiento; pero, existen investigaciones donde
indican la importancia, especificidad y aporte de la prueba del péptido C en el monitoreo
y control de pacientes diabéticos (4,5). Se han indicado también los riesgos de
complicaciones asociadas a tratamientos diabéticos inadecuados, tales como dar insulina
a pacientes que no la requieren, pudiendo provocar eventos de hipoglicemia que ponen
en riesgo la salud del paciente (6,7).

Pacientes que aunque logren producir insulina, no necesariamente deben iniciar con la
terapia insulinica; es decir, no requieren de insulina exdgena, sino una variacion en el
tratamiento con antidiabéticos orales (ADO) y en la dieta alimenticia, evitando las
complicaciones propias del tratamiento insulinico; asi como, una significativa reduccion
en el costo del tratamiento que el sistema de salud debe asumir.

Una de las herramientas de diagnostico y control metabdlico en diabetes mellitus, es la
hemoglobina glicosilada; sin embargo, a pesar de la gran utilidad de la hemoglobina
glicosilada, esta no puede ser utilizada como prueba Unica para realizar cambios en el
tratamiento de pacientes diabéticos ya que un valor elevado de esta solo indica el mal
funcionamiento del tratamiento establecido mas no la reserva insulinica del paciente. Es

asi que, la inclusiéon del péptido C permitiria implementar una intervencion terapéutica
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adecuada, con mejores condiciones para el control de pacientes diabéticos.

La intencion de este trabajo investigativo es estudiar la utilizacion del analisis del péptido

C como herramienta de monitoreo y control del tratamiento en pacientes diabéticos tipo

2.

Objetivo General

= Analizar la relacion existente entre los niveles de péptido Cy hemoglobina glicosilada
segln el tipo de tratamiento en pacientes diabéticos tipo 2 del IESS — Esmeraldas.

Objetivos Especificos

= Determinar la produccién de insulina enddgena mediante el analisis de laboratorio
de péptido C.

= Monitorear el control metabdlico a través de la medicion de los niveles de
hemoglobina glicosilada.

= Establecer la frecuencia del tipo de tratamiento (Metformina, sulfonilureas,
combinado e insulinico) a los pacientes diabéticos tipo 2.

= Relacionar los niveles de péptido C y hemoglobina glicosilada en diabéticos tipo 2
segun el tratamiento recibido y los afios de enfermedad.

METODOLOGIA

Tipo de estudio

El estudio fue de tipo observacional, analitico, transversal, ambispectivo.

Poblacién

Estd conformada por 11.073 pacientes diabéticos tipo 2 que acuden al servicio de

endocrinologia en el drea de consulta externa del Hospital Basico del IESS — Esmeraldas.

Muestra

Para calcular el tamafio de muestra 6ptimo, se aplicé la férmula de una poblacion

conocida, a un grado de confianza del 95% y un margen de error del 5%. El tamafio

muestral segun la poblacién y la formula aplicada es de 199 diabéticos tipo 2 como objeto

de estudio.

Se utilizd la formula de estimar una proporcidn cuando la muestra es finita; es decir,

conocemos el total de la proporcion, pero se desea saber el total a estudiar, por ende la

formula seria:

N*Ejp *aq
LA+ 22T o
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Donde:

e N =Total de la poblacién

o 7.2=1.967(sila seguridad es del 95%)

e p = proporcién esperada (en este caso 5% = 0.05)

e g=1-p(enestecasol-0.05=0.95)

e d = precisidon (en este caso deseamos un 3%)
¢A cuantos diabéticos tipo 2 tendria que estudiar de una poblacion de 11.073 pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 para conocer la relacién de los niveles de péptido C y
hemoglobina glicosilada con el tipo de tratamiento que reciben?

11073*19672*0.05*0.95

n= =199,12307
0.0372*(11073-1)+196"2*0.05*0.95

Tamafio final de la muestra. — el tamafio muestral ajustado a pérdidas es de 234 con una

proporcién esperada de pérdidas de 15%.

Se trabajé con esta muestra debido a que se determind que la cantidad de diabéticos tipo

2 que asisten al [ESS es muy alta y mediante la obtencidon de la muestra por calculo, se

pudo manejar de mejor manera la poblacion de estudio y minimizar el margen error.

Tipo de Muestreo

El tipo de muestreo optado para la investigacién fue probabilistico aleatorio simple. El

mismo que se caracteriza porque todos los elementos de la poblacidén tuvieron la

probabilidad de ser seleccionados.

Criterios de inclusién y exclusién de pacientes

Criterios de inclusion

= Diabéticos tipo 2 con al menos 6 meses de tratamiento estable desde el diagndstico
confirmado de la patologia.

= Diabéticos tipo 2 en tratamiento con metformina

= Diabéticos tipo 2 en tratamiento con sulfonilureas

= Diabéticos tipo 2 en tratamiento combinado

= Diabéticos tipo 2 en tratamiento insulinico

Criterios de exclusion

= Diabéticos tipo 2 con menos de 6 meses de tratamiento estable.

= Pacientes diabéticos con anemia, hiperbilirrubinemia; hipertrigliceridemia

= Diabéticos tipo 2 con insuficiencia renal cronica.
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Criterios de la muestra
Criterios de Inclusién de la muestra

= Muestras sanguineas obtenidas de 8 a 12 horas de ayuno (suero, sangre total).
Criterios de exclusion de la muestra

= Muestras hemolizadas.

= Muestras congeladas (que no se logren procesar el dia de toma de muestra).

= Muestras que hayan sido utilizadas para previo andlisis de eritrosedimentacién antes

del analisis de hemoglobina glicosilada (contaminacién de la muestra).

Hipdtesis
Existen diferencias estadisticamente significativas en los valores de péptido C entre
grupos de pacientes diabéticos con tratamiento de antidiabéticos orales y con insulina
exogena, puesto que la insulina exdgena suprime la produccion de insulina por las células
beta pancreaticas.
Métodos y técnicas de analisis de muestra
Datos obtenidos a través del servicio de epidemiologia, estadistica y las historias clinicas
de los pacientes, para de esta manera conocer el tipo de tratamiento actual del paciente,
los afios de diagndstico y la evolucion del mismo y asi poder determinar la relacién que
tienen los niveles de péptido C en este proceso metabdlico y en futuro poder evaluar la
utilidad diagnostica.
Tipo de muestra sanguinea la cual se obtuvo a través de puncién venosa a pacientes
diabéticos tipo 2 con un ayuno de 8 a 12 horas, para la determinacion de péptido Cy
hemoglobina glicosilada. Una vez obtenida la muestra se procedid a centrifugar el
espécimen para la obtencién de suero sanguineo y en el caso de los tubos recolectores
con sangre total se procedid a llevar a homogenizacion previo a la realizacion del estudio
analitico.
Instrumento de recoleccion de datos
= Revision de historias clinicas
= Examenes de laboratorio
Péptido C
Test inmunoldgico in vitro para la determinacidon cuantitativa del péptido C en suero,

plasma y orina humanos.
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A través del estudio de alicuotas de suero previamente obtenidas de muestra sanguinea,
la prueba contribuye al diagndstico y tratamiento de pacientes con una secrecién de
insulina  anormal. Este es un inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) “ECLIA” estd concebido para su empleo en los
analizadores automaticos Elecsys y Cobas E. En este caso el analizador automatico
utilizado fue Cobas 411 y el reactivo ® C-peptide de Roche, ya que es un equipo
unidireccional de sistema cerrado (22,23).

Los resultados se determinaron mediante una curva de calibracion generada
especificamente para el instrumento a partir de una calibracién de dos puntos y una curva
master proporcionada por el cédigo de barras del reactivo o el codigo de barras
electrdnico. Los resultados obtenidos se expresan en ng/mL (23).

Valores referenciales:

" 14-44ng/mL normal

= >44ng/mL resistencia a la insulina

= <1.4ng/mL produccion disminuida de insulina

Hemoglobina Glicosilada

Test in vitro para la determinacién cuantitativa de la hemoglobina Alc en mmol/mol
(IFCC) y la hemoglobina Alc en % (DCCT/NGSP) en sangre total o en hemolizada en los
analizadores Roche/Hitachi Cobas C (29).

Una vez realizada la obtencion de sangre total a través de puncion venosa previamente
homogenizada se procedié a ubicar cada espécimen en los racks de muestra con el
respectivo codigo de barra a direccién al lector infrarrojo. El presente método utilizd TTAB
como detergente en el reactivo hemolizante para eliminar la interferencia producida por
los leucocitos (TTAB no lisa los leucocitos). La muestra no requiere ser pretratada para
eliminar la HbAlc abil (29).

Este analisis se realizd con los reactivos A1C-3 y A1CD-2 de marca Roche en el analizador
automatico Roche/Hitachi Cobas 6000, CobasC501 a través de inmunoensayo
turbidimétrico de inhibicion (TINIA) para sangre total hemolizada (29).

Fuente de datos

Datos Primarios.- Se obtuvo informacion directa a través de la base de datos del sistema
datalab del laboratorio clinico para poder clasificar la poblacién de estudio segun los

requerimientos del tratamiento, historias clinicas de los pacientes, ademas se realizaron
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examenes de laboratorio y una entrevista al profesional responsable de tratar a los
pacientes que padecen este sindrome glucémico en el Hospital Basico del IESS —
Esmeraldas para corroborar si la informacién obtenida a través del sistema estadistico y
de los resultados obtenidos en los analisis clinicos referido al control del tratamiento,
permiten la verificacion del funcionamiento del mismo y corroboran el beneficio de este
método clinico en cuanto a la problematica de estudio.

Datos Secundarios. — base de datos cientificas donde se obtuvo la informacion referente
al tema de investigacion.

Validez y confidencialidad

Para la validacion del instrumento se solicité la colaboracién de tres expertos, el primero
el médico tratante del servicio de Endocrinologia del IESS la Dra. Jenny Aureas, quien es
la persona que tiene contacto directo con los pacientes diabéticos que acuden a este
servicio y quien refirié a los pacientes al area de laboratorio para el desarrollo de la
investigacion, y posterior a esto mediante la toma de decisiones en el tratamiento de
estos pacientes segln los resultados obtenidos nos permitié demostrar la efectividad y
validez de la investigacidn, también se contd con la ayuda de dos profesionales en el area
de laboratorio que fueron el Lcdo. Carlos Burbano Vivar, Lider de laboratorio y analista
encargado del drea de Inmunologia y hormonas; y el Lcdo. Daniel Cevallos, analista
encargado del area de bioquimica, quienes verificaron que el procedimiento en la
realizacion de examenes sea correcto y asi minimizar el margen de error mecanico,
humano e instrumental. Ademas del respaldo de la empresa ®Roche con el
mantenimiento de equipos antes del inicio de la ejecucion de |a tesis para minimizar los
errores mecanicos y de la proporcion de los documentos que certifican el grado de
sensibilidad y especificidad de las pruebas analiticas.

= Aspectos bioéticos

La investigacion, se la realizé bajo los principios bioéticos de la Declaracion de Helsinki.
En primera instancia, se realizé el consentimiento informado de acuerdo con las normas
establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud y la institucion de salud donde se
ejecutd el presente trabajo, de tal manera que se protegié durante todo el proceso la
identidad de los pacientes. Se trabajo mediante cddigos de barras asignados por el

sistema DATALAB del IESS - Esmeraldas el cual permite la identificacion de la muestra 'y
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el paciente, ademas se utilizd una base de datos decodificada para el analisis estadistico

del presente trabajo de titulacion.

RESULTADOS

De los 217.198 beneficiarios del Hospital Basico del IESS Esmeraldas 11.073 usuarios

padecen diabetes mellitus tipo 2, cifra significativa que demuestra que esta patologia a

pesar de ser una enfermedad no transmisible ocupa un lugar importante dentro de las

cifras de morbimortalidad.

A través del levantamiento de informacién, mediante las historias clinicas digitalizadas y

la recoleccion de datos directos a 234 pacientes (poblacion total de estudio), se

obtuvieron datos relevantes para la compresion de los resultados obtenidos en los

examenes de laboratorio realizados y poder evidenciar la importancia clinica del tema de

estudio.

A continuacion, se presentan los resultados con base a los objetivos planteados:

Objetivo 1.

= Determinar la produccién de insulina enddgena mediante el analisis de laboratorio
de péptido C

Se realizaron 234 analisis de péptido C correspondiente a 234 pacientes, los cudles

presentaron un valor minimo de 0,38 y un maximo de 6,15 ng/mL.

En la Tabla N2 1 se resume la informacién descriptiva de la variable péptido C junto con

otras variables numéricas.

Tabla 1.

Resumen de la estadistica descriptiva de variables numéricas

Variables N2  Minimo Maximo Media DeS\flamon
estandar
Edad 234 26.0 98.0 58.842 14.2914
Afos de diagndstico 234 1.0 22.0 7.496 4.1879
Afios de tratamiento estable 232 1 10 3.74 2.378
Péptido c (ng/mL) 234 0.38 6.15 2.4553 1.12563
Hbalc (%) 234 5 16 7.54 2.205

Autoras: Karen Chila y Lissette Garcia estudiantes de la Unesum

Fuente: Historias clinicas y exdmenes realizados a pacientes diabéticos tipo 2 del IESS
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Analisis e interpretacion

La edad media de los 234 pacientes participantes de la investigacion es de 58.842 afios, con
una edad minima de 26 afios y edad maxima 98 afios, asi mismo de los 58.842 afios (en
promedio) existe una desviacién estandar de 14.2914 afios. De la misma forma, en lo que
respecta a los afios de diagndstico, la media (promedio) de afios con esta patologia en los
pacientes es de 7.496 afios, en donde; 1 afio de diagndstico es el minimo y 22 afios el
maximo, la desviacidn estandar presente en esta variable es de + 4.1879 afios.

En lo que respecta a los aflos de tratamiento estable que tenia el paciente (afios de
continuidad con el mismo o el Ultimo tratamiento), se obtuvo una media de 3.74 afios
(promedio) de tratamiento estable, teniendo como minimo y maximo 1 y 10 afios
respectivamente. De los exdmenes de laboratorio realizados, el péptido C tuvo como valor
minimo 0.38ng/mL y un valor maximo de 6.15ng/mL teniendo en cuenta que los valores de
referencia de esta prueba son de 1.4 — 4.4 ng/mL, la media de péptido C como indicador de
la reserva pancreatica de la poblacién total de estudio fue de 2.4553ng/mL lo cual indica que
estd dentro de los valores normales de referencia, la desviacién estandar fue de 1.12563.

La media del valor de hemoglobina glicosilada del total de pacientes es de 7.54 (promedio)
teniendo un minimo de 5% y un maximo de 16% de acuerdo con los valores de referencia de
HbAlc.

Los valores de péptido C fueron clasificados en dos conjuntos en base a los valores
referenciales segun la siguiente tabla:

Tabla 2.

Valoracion de la reserva pancredtica a través del péptido C

Valoracion Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado
menor 1.4 58 24.8 24.8 24.8
mayor igual 1.4 176 75.2 75.2 100.0
Total 234 100.0 100.0

Autoras: Karen Chila y Lissette Garcia estudiantes de la Unesum

Fuente: Exdmenes realizados a pacientes diabéticos tipo 2 del IESS

Anilisis e interpretacidn
Se puede evidenciar con estos resultados, que de los 234 pacientes diabéticos tipo 2 que

formaron parte de la poblacidon de estudio a los que se les realizd la prueba de péptido C para
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valorar su produccién deinsulina enddgena; el 24.8% del total de la muestra correspondiente

a 58 pacientes, tuvieron valores de péptido C menores a 1.4ng/mL indicando que no existe

suficiente produccién de insulina enddgena, y el 75.2% correspondiente a 176 pacientes,

tuvieron valores mayor igual a 1.4ng/mL, lo cual indica que el mayor porcentaje de la

poblacion estudiada mantiene una buena produccién de insulina enddgena, lo cual sugiere

la no introduccién de terapia insulinica en el tratamiento farmacoldgico.

Objetivo 2.

= Monitorear el control metabdlico a través de la medicion de los niveles de
hemoglobina glicosilada.

Adicionalmente, se realizaron mediciones de hemoglobina glicosilada como indicador del

control glicémico de estos pacientes. En la tabla N2 3 se observa el rango en los que

fluctUan estos valores, los cudles fueron clasificados segun los valores referenciales en

dos categorias, aquellos pacientes con un adecuado control glicémico y aquellos un

inadecuado control glicémico.

Tabla 3. Seguimiento e indicador de efectividad del tratamiento a través de la HbAlc

. . . . L P taj
Efectividad del tratamiento Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido orcentaje
acumulado
buen control 101 43.2 43.2 43.2
mal control 133 56.8 56.8 100.0

Total 234 100.0 100.0

Autoras: Karen Chila y Lissette Garcia estudiantes de la Unesum

Fuente: Examenes realizados a pacientes diabéticos tipo 2 del IESS

Analisis e interpretacién

De acuerdo con los resultados obtenidos, el 43.2% del total de la poblacién de estudio se
encontraba en un buen control terapéutico, lo cual indica que sus niveles de hemoglobina
glicosilada se encontraban en valores menores o igual a 7%, por otra parte; el 56.8% restante
correspondiente a 133 diabéticos se encontraban dentro de la categoria de un mal control,
evidencia de que sus valores de HbAlc estaban por encima del 7% lo cual indica que no se
cumple con el objetivo del tratamiento farmacoldgico implementado.

Objetivo 3.

= Establecer la frecuencia del tipo de tratamiento (Metformina, Glibenclamida, combinado

e insulinico) a los pacientes diabéticos tipo 2.
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Con base a los tipos de tratamiento se establecieron 4 tipos de categorias, basado en la
frecuencia de utilizacion en esta institucidn de salud, de acuerdo con el requerimiento de los
pacientes diabéticos tipo 2 atendidos en el IESS — Esmeraldas, los tratamientos mas utilizados
son Metformina y Glibenclamida como monoterapia, un tratamiento combinado cuando el
tratamiento de monoterapia no arroja buenos resultados e insulina cuando ninguno de los
dos tratamientos anteriores ha dado buen resultado y los niveles de HbAlc sobrepasa
valores de 8%.

Tabla 4. Tipo de tratamiento

Tipo de tratamiento Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado

Combinado 51 21.8 21.8 21.8
Glibenclamida 32 13.7 13.7 355
Insulina 45 19.2 19.2 54.7
Metformina 106 45.3 45.3 100.0
Total 234 100.0 100.0

Autoras: Karen Chila y Lissette Garcia estudiantes de la Unesum

Fuente: Historias clinicas de pacientes diabéticos tipo 2 del IESS

Analisis e interpretacién

Se puede observar que el 59% del total de pacientes se encuentran en tratamiento

farmacologico (monoterapia) de los cuales el 45.3% correspondiente a 106 pacientes del

total de la muestra reciben metformina, y el 13.7% se encuentran en un tratamiento de

con glibenclamida, el 21.8% de la poblacion total recibe tratamiento combinado a

consecuencia de no haber tenido una buena aceptacion en la monoterapia, y el 19.2%

reciben terapia insulinica debido a que no se logré un buen control glucémico con las dos

estrategias terapéuticas anteriores.

Objetivo 4.

= Relacionar los niveles de péptido C y hemoglobina glicosilada en diabéticos tipo 2
segln el tratamiento recibido y los afios de enfermedad.

Se pretende indagar si conocer los valores de péptido C permitiria brindar un tratamiento

adecuado. El objetivo de relacionar los valores obtenidos de estos dos inmunoensayos de

acuerdo al tratamiento recibido, es demostrar si el paciente se encuentra recibiendo el
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tratamiento correcto o no. A continuacion, se muestra la tabla de pacientes segun el tipo

de tratamiento, el control glicémico segun los niveles de péptido C.

Tabla 5. Relacion del péptido C y HbAlc segun el tratamiento recibido

HbA1lc (2)
PEPTIDO C (1) buen control mal control
TIPO DE TRATAMIENTO TIPO DE TRATAMIENTO
Com Gli Ins Met Com Gli Ins Met
menor 1.4 1 0 19 0 9 1 19 9
mayor igual 1.4 23 15 3 40 18 16 4 57

Autoras: Karen Chila y Lissette Garcia estudiantes de la Unesum

Fuente: Historias clinicas y resultados de examenes de pacientes diabéticos tipo 2 del IESS

Analisis e interpretacidn

En lo que respecta a las categorias establecidas para el control glucémico, de los pacientes
gue se encuentran en buen control, 19 reciben insulina, lo cual esta correcto ya que sus
niveles de hemoglobina glicosilada reflejan la efectividad del tratatamineto, dentro de esta
categoria hay un caso atipico, ya que 1 paciente en

tratamiento combinado a pesar de estar dentro de un buen control glucémico, presenta
niveles de péptido C menor a 1.4ng/mL, lo cual sugiere la inclusién al tratamiento insulinico
o también la insulina enddgena esta disminuida debido a que el tratamiento combinado
incluye la administracion de insulina exdgena.

En lo que respecta a los pacientes ubicados en un mal control se puede observar, que hay 57
pacientes en tratamiento con metformina y 16 con glibenclamida dentro de esta categoria,
los cuales gracias a la realizacién de péptido C se pudo determinar que solo necesitan un
reajuste en la dosis ADO vy la dieta, debido a que los niveles de péptido C estdn dentro del
nivel normal, lo cual indica una adecuada produccién de insulina enddgena; dentro de esta
misma categoria existen 19 pacientes, los cuales no producen suficiente insulina y que sin
embargo no tienen un tratamiento insulinico. Ademas, se observa que 19 pacientes con
tratamiento insulinico que no tienen un control adecuado, lo cual es indicacion de que

requieren un ajuste de la dosis que reciben.
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Tabla 6. Prueba estadistica Pearson respecto al control metabdlico

HbA1lc (2)
PEPTIDO C(1) buen control mal control
TIPO DE TRATAMIENTO TIPO DE TRATAMIENTO
Chi-cuadrado 78.651 44711
Df 3 3
Sig. .000"P .000"

Autoras: Karen Chila y Lissette Garcia estudiantes de la Unesum

Fuente: Examenes realizados a pacientes diabéticos tipo 2 del IESS

Analisis e interpretaciéon

Al realizar la prueba estadistica de Chi-cuadrado con correccidn de Pearson, se observa que
existen diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) entre los pacientes que tienen un
control metabdlico adecuado y no adecuado, segun el tipo de tratamiento que reciben. Esto
es indicativo de que el tratamiento elegido es adecuado para quienes aun producen insulina.
Mientras existen 19 pacientes que requieren tratamiento con insulina, y no lo reciben.

Tabla 7. Afos de diagndstico y su relacidn con el tipo de control

ANOS DE DIAGNOSTICO

< 5 afos > 5 anos < 5 anos > 5 afios
PEPTIDO C
(1) HbAlc (2) HbA1c (2) HbA1c (2) HbA1c (2)
buen control mal control buen control mal control
menor 1.4 4 10 16 28
mayor igual 1.4 30 32 51 63

Pearson Chi-cuadrado Tests

ANOS DE DIAGNOSTICO

PEPTIDO C (1) <5 afios > 5 afios
HbAlc (2) HbAlc (2)
Chi-cuadrado 1.814 911
Df 1 1
Sig 178 .340

Autoras: Karen Chila y Lissette Garcia estudiantes de la Unesum

Fuente: Historias clinicas de pacientes diabéticos tipo 2 del IESS
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Analisis e interpretacion

Del andlisis de los afios de diagnodstico que el paciente presenta, no se observa relacion con
el tipo de control que los pacientes muestran, puesto que las diferencias no son
estadisticamente significativas.

Del mismo modo se probaron otras variables para encontrar relacion (edad, afios de

tratamiento, etc.) pero no se hallaron diferencias estadisticamente significativas.

DISCUSION

De los resultados obtenidos en este estudio, se puede observar que hay pacientes que
no se encuentran en un buen control, principalmente porque no producen insulina
endogena, lo cual se evidencid a través de los resultados de péptido C obtenidos, de esta
manera se corrobora que esta parte de la poblacion debe ser incluida en un tratamiento
insulinico, el cual la Guia de Practica Clinica (15,30) recomienda utilizar insulina de accién
intermedia, teniendo en cuenta que esto puede variar segin el paciente y la decisién
individualizada del médico.

La no inclusion del tratamiento insulinico en aquellos pacientes que lo requieren, se
atribuye a que la prueba de péptido C no se realiza con frecuencia en esta institucion de
salud y las decisiones tomadas respecto al cambio del tratamiento o reajuste del mismo
se basan en los niveles de HbAlc obtenidos, que sobrepasen los valores de 8% — 9%, por
esta razon no se realiza una transicién adecuada.

De acuerdo con la Guia de Practica Clinica para diabéticos tipo 2 (15,30) del MSP, dentro
de las pautas estipuladas para el control metabdlico y comprobacion de eficacia de
tratamiento en estos pacientes, la prueba de laboratorio que debe ser realizada es la
HbA1lc periddicamente segln lo amerite, pero no incluye al péptido C como prueba para
la transicion adecuada del tratamiento. De tal forma, de acuerdo con los resultados
obtenidos en esta investigacién se pudo evidenciar que la no inclusién del péptido C
orienta a los médicos tratantes a atribuir que el mal control glicémico de estos pacientes
en primera instancia es sugestivo de una dieta alimenticia no adecuada cuando la razon
es la no producciéon de insulina enddgena, y en segunda instancia introducir a un paciente
a tratamiento insulinico cuando este solo necesita un reajuste del ADO vy su dieta.

Basado en los resultados se puede atribuir, que a pesar de existir varias estrategias
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farmacoldgicas para mantener al diabético tipo 2 dentro de un buen control metabdlico,
la metformina es el ADO mas utilizado por el IEES — Esmeraldas para el tratamiento en
pacientes diabéticos tipo 2; lo cual concuerda con el estudio realizado por Nathan et al.
(16), en donde menciona que la Metformina es el ADO de mayor uso a nivel mundial
debido a su disponibilidad y su accion farmacoldgica ya que este permite disminuir los
niveles altos de glucosa y mantener una hemoglobina glicosilada dentro de los niveles
normales.

En lo que respecta a la importancia de la realizacion de la dieta alimenticia, mediante el
desarrollo de esta investigacion se pudo comprobar que el mayor porcentaje de la
poblacion en estudio realizaba dieta, lo cual es de gran importancia ya que en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 la primer estrategia para mantener un buen control
glucémico es el tratamiento no farmacoldgico estructurado y adaptado a las necesidades
del paciente como se sugiere en la Guia Practica Clinica (15,30).

La HbA1c sigue siendo una prueba muy utiliza al momento de monitorear la efectividad
terapéutica del diabético; mediante el desarrollo de esta investigacion de acuerdo con
los valores obtenidos mediante la determinacion de HbAlc, se pudo estratificara la
poblacion en dos categorias; un buen control y un mal control segun los valores de HbAlc
obtenidos; pero a pesar de la gran utilidad de este inmunoensayo varias investigaciones
como la de Herrera, Cuellar. (27), demuestran que esta prueba se ve limitada por varios
factores ligados a la Ley de Lambert Beer basados en la absorbancia y transmitancia, por
lo que pacientes diabéticos con anemia, hiperbilirrubinemia; hipertrigliceridemia pueden
arrojar resultados elevados falsos, basados en esos hallazgos, lo cual a través de los
resultados obtenidos se corrobord la importancia de la inclusion de la determinacién de
péptido C para el monitoreo de pacientes con DM2, ya que las limitaciones de la HbAlc
pueden ocasionar que se dé al paciente un tratamiento farmacoldgico incorrecto.

La inclusion del péptido C en el servicio publico de salud, en lo que respecta al paciente
diabético, permite brindar una vision del metabolismo del paciente al médico tratante,
para que este pueda valorar la reserva pancreatica y través de los resultados obtenidos
poder saber de la produccion o no de insulina enddégena y determinar cuando es el
momento oportuno para brindar tratamiento insulinico a un diabético tipo 2, también
permitiria monitorear el funcionamiento del tratamiento implementado y corregirlo en

caso de ser necesario, de acuerdo con los resultados obtenidos el mayor porcentaje de
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la poblacién de estudio se encontraba dentro de los rangos normales lo cual corrobora la
importancia de la implementacion de esta prueba en los analisis de rutina en el control
de DM2 ya que este evita que se administre un tratamiento incorrecto solo en base a los
resultados de HbAlc.

El mayor porcentaje de la poblacion de estudio tenia una buena reserva pancredtica,
segun los resultados obtenidos, lo cual concuerda con la literatura donde se manifiesta
gue el mayor porcentaje de pacientes diabéticos tipo 2 producen aun la cantidad
adecuada de insulina enddgena a pesar de la patologia, caracteristica que los diferencia
de los pacientes con DM1 ya que estos no producen insulina, o sus niveles son muy bajos
por el trastorno metabdlico.

No obstante la reduccion de costos respecto a los recursos monetarios designados a la
entrega gratuita de medicamentos, seria significativa, ya que el costo del tratamiento
insulinico es mayor al tratamiento con ADO, conocer los valores de péptido C también
permite disminuir el ingreso a las salas de urgencia de las instituciones de salud por
tratamientos farmacoldgicos incorrectos que desencadenan un mal control glucémico y
complicaciones macro y microvasculares, ya que esta prueba permite conocer valores
reales de la produccién de insulina debido a que no se ve interferida por la insulina
exogena.

Se debe tener en cuenta que para seguir evidenciando la importancia de esta prueba
analitica hay que estudiar otras variables como la comparacion entre porqué realizar
péptido C y no insulina para poder conocer los valores de insulina enddgena, estudiar
mas a fondo las desventajas y consecuencias de utilizar sola HbAlc como prueba unica
de monitoreo, establecer el comportamiento de péptido C segln las dosis de
tratamientos farmacoldgicos establecidos y considerar alargar el tiempo de investigacion
para realizar una monitorizacion periddica de 3 — 6 meses y un afio después para poder
evidenciar la eficacia después de cada intervencidn investigativa y de esta manera poder
cubrir mas aspectos clinicos que demuestren la gran utilidad clinica de esta prueba.
CONCLUSIONES

En relacion a los resultados obtenidos se plantean las siguientes conclusiones con base a
los objetivos del estudio.

= Pacientes con niveles de péptido C normal (dentro del rango segln técnica y reactivo

utilizado) y un valor de HbAlc mayor a 7% en tratamiento con ADO, se le considera
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un diabético no insulino requirente; lo cual quiere decir, que no es necesario la
administracion de insulina exdgena, sino un reajuste en la dosis de ADO o en la dieta,
ya que esta puede ser equivoca o no se debe estar realizando de la manera correcta.

= Pacientes con niveles de péptido C bajo y HbAlc mayor a 7% en caso de tener
tratamiento terapéutico con ADO se debe incluir el tratamiento insulinico ya que al
no producir la suficiente cantidad de insulina enddgena es necesario la aplicacion de
insulina exdgena.

= De igual manera pacientes con niveles de péptido C bajo y HbAlc mayor a 7% en

tratamiento insulinico solo deben recibir un reajuste en su dosis y mejora en la dieta,
ya que los niveles de péptido C en este caso se ven disminuidos por la aplicacion de
la insulina exdgena.

= Eltratamiento de mayor uso en la poblacion de estudio es la Metformina.

= Se evidencid la importancia de la inclusion del péptido C en el control metabdlico del

paciente segun el tratamiento farmacolégico implementado.

= Se determind la produccion de insulina enddgena a través de la prueba de péptido C.
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