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RESUMEN

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia méas frecuente, esta asociada
con una grave morbilidad y mortalidad en la practica clinica y se ve
comunmente en pacientes con diabetes tipo 2, la medicacion usada en
estos pacientes influye en la presencia de FA. Objetivo: Analizar la
prevalencia de FA en pacientes con tipo 2 tratados con metformina que
acudieron a la Ciudad Hospitalaria “Dr. Enrique Tejera”, Abril-Diciembre
2017. Metodologia: Estudio de campo, descriptivo y corte transversal; se
evaluaron 60 pacientes con diagnostico de diabetes tipo 2, se les realiz
un electrocardiograma para determinar la presencia de FA, se agruparon
de acuerdo a los sintomas asociados y segun su patron clinico, se
determinaron caracteristicas clinico epidemiolégicas, factores de riesgo
cardiovascular y medicacion usada para control de glicemia. Resultados:
58,3% eran de sexo femenino, edad promedio 67,6 afios, 36,7 % tomaban
metformina, 66,7% la habian usado en algin momento, 43,3% recibian
otros tipos de antidiabéticos orales. Hubo una prevalencia de FA del
23,3% (n=14). Predominé el patron funcional 2b y el patron clinico FA
permanente en 64%. Se corrobor6 asociacion estadisticamente
significativa entre el uso de metformina y la no presencia de FA (X?
=4,658; p=0,031). El riesgo de presentar FA con metformina fue 0,265
veces menor que aquellos que no la tomaban (OR= 0,265; IC 95%).
Conclusiones: se evidencid asociacion significativa entre el uso de
metformina y la no presencia de FA, estableciéndose menor riesgo de
desarrollar FA tomando metformina, por lo que se considerd factor
protector.

PALABRAS CLAVE: Fibrilacion auricular, diabetes tipo 2, metformina,
factores de riesgo cardiovascular.
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ABSTRACT

Atrial fibrillation (AF) is the most common arrhythmia, is associated with
severe morbidity and mortality in clinical practice and is commonly seen in
patients with diabetes type 2, the medication used in these patients
influences the presence of AF. Objective: To analyze the prevalence of
AF in patients with type 2 DM treated with metformin who came to the
Hospital City "Dr. Enrique Tejera ", April-December 2017. Methodology:
Field study, descriptive and cross-section; 60 patients with diagnosis of
type 2 DM were evaluated, an electrocardiogram was performed to
determine the presence of AF, they were grouped according to the
associated symptoms and according to their clinical pattern, clinical
epidemiological characteristics, cardiovascular risk factors and medication
used were determined for glycemia control. Results: 58.3% were female,
average age was 67.6 years, 36.7% were taking metformin, 66.7% had
used it at some time, 43.3% were receiving other types of oral
antidiabetics. There was a prevalence of AF of 23.3% (n = 14). Functional
pattern 2b and permanent clinical pattern FA predominated in 64%. A
statistically significant association was corroborated between the use of
metformin and the absence of AF (X2 = 4.658, p = 0.031). The risk of
developing AF with metformin was 0.265 times lower than those who did
not take it (OR = 0.265, IC 95%). Conclusions: there was a significant
association between the use of metformin and the absence of AF,
establishing a lower risk of developing AF taking metformin, which is why it
was considered a protective factor.

KEYWORDS: Atrial fibrillation, diabetes type 2, metformin, cardiovascular
risk factors.
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INTRODUCCION

La Fibrilacion Auricular (FA) se ha convertido en una de las mas
importantes causas de accidente cerebrovascular (ACV), insuficiencia
cardiaca (IC), muerte subita y morbilidad cardiovascular (CV) en todo el
mundo. Ademas, se prevé que el numero de pacientes con FA aumente
significativamente en los préximos afios .

Es la taquiarritmia mas comun y se asocia con una morbilidad y
mortalidad grave en la practica clinica. Los mecanismos que mantienen la
FA son extremadamente complejos, y la estrategia actual para el
tratamiento y prevencién de la FA es subodptima. Los factores de riesgo
para esta arritmia incluyen la edad avanzada, sexo masculino,
hipertension arterial, enfermedad valwular, insuficiencia cardiaca
congestiva, y la diabetes mellitus (DM) 2.

En 2010, el numero estimado de varones y mujeres con FA en todo el
mundo era de 20,9 millones y 12,6 millones respectivamente, con mayor
incidencia en los paises desarrollados *>*. En Europa y Estados Unidos, 1
de cada 4 adultos sufrira FA 3-5. Se prevé que en 2030 la poblacion de
pacientes con FA en la Unién Europea sera de 14-17 millones, con
120.000-215.000 nuevos diagnosticos cada afo. Estas estimaciones
indican que la prevalencia de la FA sera de, aproximadamente, el 3% de
los adultos de 20 o mas afnos con mayor prevalencia en personas
mayores y pacientes con hipertension, IC, enfermedad arterial coronaria
(EAC), valvulopatia, obesidad, enfermedad renal crénica y DM #°.

La DM tipo 2 es uno de los mayores problemas para los sistemas de
salud de Latinoamérica, region que abarca 21 paises y mas de 577
millones de habitantes. La Federacion Internacional de Diabetes estimo
en el 2011 que la prevalencia ajustada de diabetes en la regién era de

9.2% entre los adultos de 20 a 79 anos, s6lo Norteamérica (10.5%) y el



Sur de Asia (10.9%) tenian tasas mayores. De los 371 millones de adultos
que viven con diabetes, 26 millones (7%) residen en Latinoamérica. El
crecimiento en el numero de casos esperado para el afio 2030 es mayor
en esta regidn que lo pronosticado para otras areas, se espera para
entonces 39.9 millones de casos .

En Venezuela la prevalencia para el 2011 fue de 1.764.900 casos lo
que representa el 10,39% con una tasa de muertes por afio de 13.380
personas; y para el 2017 segun el estudio de salud cardiometabdlico
EVESCAM, hubo un incremento de la prevalencia de diabetes y
prediabetes, proyectandose que uno de cada dos personas presenta
alteraciones de la glicemia (40% prediabetes y 13% diabetes) @.

Estos hallazgos epidemiolégicos indican que estas entidades clinicas
tienen alta prevalencia en el mundo, y con altos costos para el sistema de
salud publica. Por otro lado, la DM tipo 2 y la FA coexisten
frecuentemente debido a su asociacion con otros factores de riesgo. En
pacientes con FA, parece que la mayor duracion de la diabetes implica
mayor riesgo de tromboembolia, aunque sin mayor riesgo de sangrado
relacionado con la anticoagulacion oral. Desafortunadamente, el control
glucémico intensivo no influye en la tasa de FA de nueva aparicion,
mientras que el tratamiento con metformina parece asociado con una
disminucion del riesgo a largo plazo de FA de los pacientes diabéticos e
incluso con menos riesgo a largo plazo de ACV %',

En vista de que la DM tipo 2 es un factor de riesgo de ACV Yy otras
complicaciones de la FA y de que la metformina posee efectos sobre la
cascada inflamatoria, se plantea por tal motivo la siguiente interrogante:
¢ puede la metformina disminuir el riesgo de desarrollar fibrilacion auricular
en pacientes con diabetes tipo 27

Con respecto a ello el autor Alameda J y col ', en 2014 publican un
estudio llevado a cabo en Espafia sobre la DM tipo 2 como factor
adicional en el desarrollo de fibrilacién auricular, con una muestra de 284
pacientes concluyen que Ila DM tipo 2 se asocia de forma

estadisticamente significativa con la presencia de FA.



En el estudio ADVANCE °, del 2011 publicado en la European Heart
Journal por los autores Xin DU y col con 11.140 pacientes sobre los
efectos de reduccién de presion arterial en pacientes con DM tipo 2 y la
presencia de FA, indican que esta arritmia es relativamente comun en
estos pacientes y se asocia con un aumento sustancial de los riesgos de
muerte y eventos cardiovasculares.

Asi mismo, el investigador Rizzo MR y col '3

, publicaron un estudio de
corte transversal multicéntrico con 1992 pacientes con DM tipo 2 en 2015
sobre la asociacion de la disfuncion autondmica de los pacientes con DM
tipo 2 y episodios de FA, en el cual ponen de manifiesto la fuerte relacion
entre estas entidades y la aparicion de menos episodios en diabéticos
tratados con metformina.

En el 2010 el estudio efectuado en Harvard Medical School de Boston
por el autor Kikuolsoda y col '?, donde mediante pruebas de laboratorios
in vitro llegaron a la conclusion que la metformina inhibe las respuestas
proinflamatorias y el factor nuclear-kB, la fosforilacion de la proteina
quinasa C, explicando la reduccion aparente de eventos cardiovasculares.

Por otra parte, fue publicado en 2014 en el Cardiovascular
Diabetology Journal el estudio llevado a cabo por el autor Chang SH y col
4 en Taiwan con 645.710 pacientes con DM tipo 2 sobre el uso de
metformina y la asociacion con un menor riesgo de FA en estos
pacientes, concluyendo que el uso de metformina se relacioné con una
disminucion de desarrollar FA en pacientes con DM tipo 2 y que ello es
probablemente a través de la atenuacion del estrés oxidativo.

Este hallazgo fue aprobado por Kirchhof P ', y su grupo de trabajo de
la Sociedad Europea de Cardiologia para el diagndstico y tratamiento de
la fibrilacion auricular en su guia publicada en 2016 donde aseveran que
la diabetes es un factor de riesgo de ACV y otras complicaciones de la
fibrilacion auricular y que el tratamiento con metformina parece asociado
con una disminucidon del riesgo a largo plazo de FA de los pacientes

diabéticos e incluso con menos riesgo de ACV.



De tal manera que la metformina, un miembro de la familia biguanida
es usado comunmente en el tratamiento de la DM tipo 2, se ha
demostrado que logra atenuar las respuestas inflamatorias y el estrés
oxidativo en pacientes diabéticos independientemente del efecto
antihiperglicémico, ademas participa en la reduccion del inhibidor del
activador del plasminogeno-1, el factor de Von Willebrand, Ila
contractilidad de las células del musculo liso e incrementa la produccién
de oOxido nitrico. De la misma manera la metformina puede alterar la
inflamacion por la disminucién de otros marcadores como el factor celular
de adhesién vascular, migracion de macréfagos y la proteina c reactiva'.

Ademas de ello, la DM tipo 2 aumenta la incidencia de FA a través
mecanismos anatomicos (aumento del tamafio de la auricula),
bioquimicos (inflamacidn) y clinicos (enfermedad coronaria e insuficiencia
cardiaca) "% siendo a través de estos mecanismos anti-inflamatorios y
antioxidantes, que han sido bien documentados, que la metformina se
asocia con una disminucién del riesgo de aparicién de fibrilacion auricular
14-16.

Es por esta razon que se hace necesario estudiar la prevalencia de
fibrilacion auricular en pacientes con diabetes tipo 2 tratados con
metformina que acuden a la a la Ciudad Hospitalaria “Dr. Enrique Tejera”
y de esta manera aportar nuevos conocimientos cientificos basados en

mejorar la calidad de vida de los estos pacientes.



Objetivo general
Analizar la prevalencia de fibrilacion auricular en pacientes con
diabetes tipo 2 tratados con metformina que acudieron a la Ciudad
Hospitalaria “Dr. Enrique Tejera” en el periodo comprendido de Abril-
Diciembre 2017.
Objetivos especificos
1. Conocer las caracteristicas clinico epidemiolégicas de los
pacientes con diabetes tipo 2
2. Identificar los factores de riesgo cardiovascular asociados con la
presencia de fibrilacién auricular en los pacientes con diabetes tipo
2.
3. Determinar el patron clinico y funcional de la fibrilacion auricular de
los pacientes con diabetes tipo 2.
4. Determinar la prevalencia de fibrilacién auricular en pacientes con

diabetes tipo 2 tratados con metformina.



METODOLOGIA

Se realiz6 un estudio de campo, tipo observacional, caracter
descriptivo con un disefio no experimental y corte transversal.

La poblacién en estudio estuvo constituida por todos los pacientes con
diagndstico de diabetes tipo 2 que acudieron a la Ciudad Hospitalaria “Dr.
Enrique Tejera” en la Ciudad de Valencia en el periodo comprendido de
Abril-Diciembre 2017.

La muestra fue no probabilistica e intencional, conformada por 60
pacientes que asistieron al centro hospitalario en el periodo antes
mencionado, seleccionados de acuerdo a los siguientes criterios de
inclusion: cualquier sexo, con diagnéstico de diabetes tipo 2; y como
criterios de exclusion: pacientes diabéticos tipo 1 y la no aceptacion del
paciente a suscribir el consentimiento informado (Anexo A).

Los pacientes fueron informados sobre el estudio y se obtuvo su
aprobacién o no mediante la elaboracién de un consentimiento informado
(Anexo A) y en funcion del logro de los objetivos se utilizd la técnica de
encuesta y para la recoleccion de los datos un instrumento tipo
cuestionario, en el cual se recolectaron los datos correspondientes a las
variables en estudio (Anexo B).

El instrumento disefiado reflejo varias preguntas sencillas donde se
evalué el nivel socioecondmico, registrandose el nombre, apellido, edad,
sexo, nivel de escolaridad, profesion u oficio, se incluyd ademas
enfermedades actuales y antecedentes patoldgicos, habitos tabaquicos e
indice paquete afo, habitos alcohdlicos. Se interrogé sobre el tratamiento
actual y tratamientos previos seguidos por el paciente.

En otro apartado del instrumento se precisaron datos concernientes al
peso, talla, indice de Masa corporal (IMC), valor de presién arterial,
glicemia capilar, circunferencia abdominal (CA), indice tobillo brazo (ITB)

derecho e izquierdo. Para identificar la presencia de fibrilacion auricular se



les realizd un electrocardiograma (EKG) de 12 derivaciones donde se
determind: ritmo, frecuencia cardiaca, intervalo PR, onda P, complejo
QRS, segmento ST, QT corregido, eje eléctrico y trazo evidenciado.
Seguidamente fueron evaluados los sintomas asociados a la fibrilacion
auricular y agrupados de acuerdo a la escala modificada de la European
Heart Rhythm Association (EHRA) y segun su evolucién se preciso el
patron de fibrilacion auricular & 1°.

El peso y la talla fue determinado con el equipo de balanza para
adulto con tallimetro marca Rice Lake® encontrados en los diferentes
servicios; para el IMC se uso la formula establecida por la OMS: peso(kg)
/ talla®(cm); la presién arterial se obtuvo mediante un tensiémetro aneroide
Welch Allyn®; el valor de glicemia capilar en mg/dl con sensor glucometro
marca Summa®; la CA mediante una cinta métrica y el [TB mediante la
division de la presion sistdlica del tobillo entre la presion alta del brazo; el
trazo de EKG se determiné con el equipo de Electrocardiografia marca
Cardiocid BB® encontrados en los servicios de hospitalizacion vy
emergencia adultos.

Los datos fueron analizados a través del programa SPSS version 25
(SPSS, Inc., Chicago, IL) y Excel para Windows y se realizd la estadistica
descriptiva para las variables de la muestra, determinandose la media,
desviacion estandar, los valores minimos y maximos. Se determinaron las
frecuencias absolutas y relativas de cada variable y se elaboraron tablas
donde se representaron los valores obtenidos para cada una de ellas. La
asociacion entre la presencia de fibrilacion auricular y el uso de
metformina se obtuvo mediante la prueba de chi (x%) y se obtuvo el
coeficiente de correlacién de Pearson entre dichas variables , asumiendo
una significancia de p< 0,05, al igual que la razén de probabilidad
mediante odds ratio (OR) con sus respectivos intervalos para un 95% de

confianza.



RESULTADOS

Se estudiaron 60 pacientes con diagndstico clinico y de laboratorio de
diabetes mellitus tipo 2 con un promedio de 12,9 afos con el diagnostico,
de los cuales 58,3% eran de sexo femenino y con una edad promedio de
67,6 anos, la edad minima fue de 50 afios y la maxima de 91 afos.

Prevalecié el nivel de escolaridad primaria con 51,7% de primaria
completa; la mayoria de los pacientes se dedicaban al hogar (73,3%);
88,3% eran de estado civil casado (Tabla1).

En cuanto al tratamiento que recibian al momento de su valoracién
36,7% tomaban metformina, 43,3% otros tipos de antidiabéticos orales
(ADO) y 20% recibian insulinoterapia. Ademas de ello 66,7% de los
pacientes precisaron haber usado metformina en alguna oportunidad
como tratamiento para el control de la diabetes; 23,3% de los pacientes
(n=14) presentaron fibrilacion auricular (FA) (Tabla 1).

Dentro de los factores de riesgo cardiovascular asociados a la
presencia de fibrilacién auricular destacaron la hipertensién arterial en un
66,7%, circunferencia abdominal aumentada en 83,3%, sobrepeso 70%,
tabaquismo 65% y sedentarismo en un 98,3% para un valor de p<0,05
respectivamente; por otro lado el consumo de alcohol 55% (Tabla 2).

El patrén funcional que predomind en los pacientes diabéticos con FA
(n=14) fue el 2b (sintomas moderados) en un 64,3% y el patrén clinico fue
FA permanente en un 64,3% (Tabla 3).

La prevalencia de FA en los pacientes diabéticos con metformina fue
de 15 por cada 100 pacientes y de FA sin metformina fue de 40 por cada
100 pacientes (Tabla 4).



Se corrobord asociacion estadisticamente significativa entre el uso de
metformina y la no presencia de FA en los pacientes diabéticos tipo 2 (X2
=4,658; p=0,031) ademas de una correlacién negativa entre la metformina
y la presencia de FA (p=-0,279) (Tabla 4).

Por otro lado, los pacientes diabéticos que tomaban metformina
presentaron 0,265 veces menos riesgo de presentar FA que los pacientes
diabéticos que no tomaban metformina (OR= 0,265; IC 95%: 0,076-
0,921), por lo que se considera estadisticamente como factor de

proteccion (Tabla 4).



DISCUSION

La Diabetes tipo 2 es considerada un factor predictor importante de
riesgo para enfermedad cardiovascular, influyendo ademas tanto en el
desarrollo de FA como en el de sus complicaciones, alterando Ila
coagulacion en todos sus mecanismos (endotelial, plaquetario,
trombogénico vy fibrinolitico) de forma que se ha definido como el mayor
factor prondstico de embolismo en FA, por lo que el conocimiento de esta
asociacion es imprescindible a la hora de tomar decisiones sobre la
eleccion del tratamiento que mejor nos ayude a prevenir esta arritmia 2°.

En el presente estudio se evaluaron 60 pacientes con diagnostico
clinico y de laboratorio de diabetes tipo 2, donde se observd que el
género predominante fue el sexo femenino con una edad promedio de 67
afios, similar a los hallazgos evidenciados por el autor Chang SH y col ',
donde predominé el sexo femenino y la edad promedio fue de 58 afios.

Se determin6 ademas que solo 22 pacientes (36,7%) tomaban
metformina y 40 pacientes (66,7%) la habian tomado en algun momento
del curso de la enfermedad, y 12 (20,0%) recibian insulinoterapia, datos
semejantes a lo publicado en el estudio PREFER AF 2!, en el cual 22,4%
de los pacientes con diabetes tipo 2 tenian insulina en su esquema de
tratamiento y que este a su vez se asocid a mayor riesgo de eventos
tromboemboalico.

Se ha encontrado en este estudio, que los pacientes con diabetes tipo
2 presentan otros factores de riesgo cardiovascular que se asocian con la
presencia de FA, de los cuales destacaron la hipertension arterial, la
circunferencia abdominal aumentada, sobrepeso, tabaquismo vy
sedentarismo, los cuales fueron estadisticamente significativos, lo que
indica que la patogénesis de la FA responde a mecanismos
multifactoriales y extremadamente complejos que se incluyen ademas de

la inflamacion asociada a la diabetes.
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Es por esta razdn que las personas con diabetes tipo 2 presentan 2
veces mas riesgo de desarrollar complicaciones cardiovasculares y de
muerte frente a las no diabéticas; ademas, esta asociada con el aumento
de la posibilidad de desarrollar FA en un 40%, y siendo mas notorio en el

sexo femenino, tal como lo establece el autor Huxley R y col %2

, en su
metaanalisis de estudios de cohortes, donde ademas explica que la
coexistencia con HTA incrementa 3 veces mas la posibilidad de
desarrollar esta arritmia.

El probable mecanismo fisiopatoldégico de esta asociacion se relaciona
con la disautonomia neurovascular, disfuncién diastdlica ventricular
izquierda y posterior compromiso de la funcion sistélica, reduccion en la
velocidad de contraccion y relajacion ventricular, todo esto parte por la
disminucion del uso de glucosa como fuente de energia a favor de los
4cidos grasos %.

Asi mismo, de los 60 pacientes diabéticos estudiados, 14 de ellos
(23,3%) presentaron FA siendo el patrén clinico predominante la FA
permanente y el patron funcional el 2b (con sintomas moderados) en un
64,3% cada uno, con una menor prevalencia de FA en diabéticos con
metformina (15 por cada 100); lo mismo evidenciado por el autor Chang

SH y col ™

en su estudio donde la tasa de FA para los pacientes con
metformina fue significativamente inferior a los no usuarios y por otro lado,
el autor Serrano J'" y col reporta una prevalencia similar de FA del 19,7%
en su investigacion.

Asi mismo, se evidencido asociacion estadisticamente significativa
entre el uso de metformina y la no aparicion de FA, estableciéndose un
menor riesgo de presentar esta taquiarritimia tomando metformina que en
aquellos pacientes diabéticos que no la usan como parte del tratamiento,
por lo que es considerado como factor protector. Coincidiendo este
resultado con lo evidenciado por Kirchhof P ', Chang SH y col ', Huxley y
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col en el cual precisan la importancia del efecto protector de la

metformina en el desarrollo de FA.



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Se concluye en el presente estudio que el sexo femenino fue
predominante en los pacientes con diabetes tipo 2 y el promedio de edad
fue de 67,7 anos, en mas del 60% los pacientes usaron metformina en
algun momento como parte de su tratamiento, la frecuencia de FA fue de
23,3% siendo mas prevalente en el grupo de pacientes sin metformina, la
forma clinica de presentaciéon mas evidenciada fue la permanente y el
patrén funcional el 2b sintomas moderados.

Se encontrd una asociacion estadisticamente significativa entre el uso
de metformina y la no presencia de FA, lo que permitié establecer el
efecto protector de la metformina en el desarrollo de FA en los pacientes
diabéticos tipo 2.

Por otra parte, se constaté que la diabetes tipo 2 es un importante
factor de riesgo para el desarrollo de FA y que deben considerarse la
presencia de otros factores de riesgo cardiovascular como la hipertension,
la obesidad, el sedentarismo y el tabaquismo a la hora de establecer
agentes etiopatogénicos; mientras que la metformina es un medicamento
seguro y rentable para la mayoria de los pacientes diabéticos, se
recomienda su prescripcion antes de usar cualquier otro antidiabético
para ofrecer los beneficios adicionales, mas alla del control de la glicemia,
el de prevenir nuevos eventos de FA.

La metformina es protectora contra el estrés oxidativo y la
remodelacion cardiaca, mecanismos aun no concluyentes en la aparicion
de FA por lo que se recomienda realizar nuevos estudios en esta linea de
investigacion para que permitan obtener nuevos conocimientos tendientes
a implementar nuevas estrategias terapéuticas en la prevencion de FA a
fin de evitar importantes repercusiones en la salud que deterioren la

calidad de vida de estos pacientes.
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(Anexo A)
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Universidad de Carabobo, Facultad de Ciencias de la Salud, Direccién de
Postgrado, Programa de especializacién en Medicina Interna, Ciudad
Hospitalaria “Dr. Enrique Tejera”.

Consentimiento para participar en un Estudio de Investigacion.

Titulo del Proyecto: Prevalencia de fibrilacion auricular en pacientes con

diabetes tipo 2 tratados con metformina Ciudad Hospitalaria “Dr. Enrique
Tejera” Abril-Diciembre 2017.

A) Hoja de informacion

Se le esta pidiendo que participe en un estudio de investigacion porque
Ud. presenta diabetes tipo 2. Este tipo de estudio se realiza para poder
saber la prevalencia de la fibrilacion auricular y si la metformina ofrece

algun beneficio sobre su aparicion.
Su participacion es completamente voluntaria; si no desea hacerlo

su médico continuara con su atencion habitual y su negativa no le
traera ningun inconveniente.
Lea toda la informacion que se le ofrece en este documento y haga todas
las preguntas que necesite al investigador que se lo estd explicando,
antes de tomar una decision.
La Dra. Marisol Cantillo Parada, residente de segundo ano del
postgrado de Medicina Interna, Ciudad Hospitalaria “Dr. Enrique Tejera”
sera quien dirija el estudio.
1) ¢por qué se realiza este estudio?
Para conocer la prevalencia de fibrilacion de auricular en los
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 tratados con metformina.
2) Si acepto participar ¢{ Qué tendré que hacer?
Si Ud. Acepta participar le sera realizado un electrocardiograma, el
cual es un estudio muy frecuente, para determinar la presencia de
fibrilacion auricular un tipo de arritmia cardiaca.
3) ¢Tendré beneficios por participar?
Es probable (aunque no seguro) que Ud. No se beneficie con los
resultados de este estudio, esperemos que si sea Uutil para
personas que tengan su misma enfermedad en el futuro.
4) ;Tendré riesgos por participar?
Ud. No tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este estudio.
5) ¢como mantendran la confidencialidad de mis datos
personales? ;como haran para que mi identidad no sea
conocida?
Los datos que lo identifiquen seran tratados en forma confidencial
como lo exige la ley, salvo para quienes estén autorizados a
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acceder a sus datos personales, usted no podra ser identificado y
para ello se le asignara un cédigo compuesto por sus iniciales. En
caso de que los resultados de este estudio sean publicados en
revistas médicas o presentados en congresos médicos, su
identidad no sera revelada.

6) ¢Quiénes tendran acceso a mis datos personales?
El equipo de investigacion podra acceder a los datos de su historia
clinica y a toda aquella informacion recabada a los fines de este
estudio de investigacion.

7) ¢Qué gastos tendré si participo en el estudio?
Usted no tendra gasto alguno por participar. Todos los
procedimientos y el material utilizado en el estudio seran gratuitos
para usted.

8) ¢Puedo dejar de participar en cualquier momento, aun luego
de haber aceptado?
Usted es libre de retirar su consentimiento para participar en la
investigacion en cualquier momento sin que esto lo perjudique en
su atencion médica posterior, simplemente debera notificar al
investigador de su decision.

9) ¢Me pagaran por participar?
No se le pagara por su participacién en este estudio

B) Consentimiento informado (hoja de firmas)
He leido la hoja de informacion del consentimiento informado, he
recibido una explicacion satisfactoria sobre los procedimientos del
estudio y su finalidad.
He quedado satisfecho con la informacion recibida, la he
comprendido y se me han respondido todas mis dudas.
Comprendo que mi decision de participar es voluntaria.
Presto mi consentimiento para el procedimiento propuesto y
conozco mi derecho a retirarlo cuando lo desee, con la unica
obligacion de informar mi decisién al médico responsable del
estudio.

Nombres y Apellidos del paciente:

Nombre del Participante:
Edad
Firma del Participante:
Fecha

Nombre y firma del Investigador:

Dra. Marisol Cantillo Parada

Fecha

Fecha de Elaboracion

Nota: Copias firmadas de este Formulario de Consentimiento tienen que
ser: a) guardadas en un archivo de los Investigadores, b) entregadas al
participante, c)incluidas en el registro médico del paciente.
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DATOS DEL PACIENTE

Nombre:

Edad:

Sexo:

Estado Civil: Nivel de escolaridad:

Oficio:

DATOS PATOBIOGRAFICOS

¢, Cuanto tiempo tiene con diabetes
mellitus?

¢, Qué tratamiento recibe?

¢ Recibié algun otro tratamiento
para la diabetes?

¢Ha tomado alguna vez
Metformina? ¢Durante  cuanto
tiempo?

¢(Es  portador de fibrilacion
auricular? ;Desde hace cuanto
tiempo?

Patrén Clinico’

¢, Sufre de alguna otra enfermedad?

¢ha estado hospitalizado alguna
vez?, especifique

Habitos tabaquicos

IPA:

Consumo de alcohol

Cantidad:

¢Realiza algun tipo de ejercicio
fisico de manera habitual?

DATOS CLINICOS

SINTOMAS ASOCIADOS A FIBRILACION

AURICULAR
Peso (kg): ¢La actividad diaria le genera algun
Talla (m): sintoma?
IMC (kg/m°)
CA (cm): Letargo [ ] Palpitaciones [ ]
TA (mmHQ):
GC (mg/dl): Disnea [ Opresion toracica []
ITB (I):
Trastornos Estrés
TB(D): del sueﬁo,lzI psicosocial ]
CLASIFICACION EHRAZ
TRAZO
EKG:

"Patron clinico segun la guia FA ESC 2016. “Escala modificada de la European Heart
Rhythm Association para la clasificacién de los sintomas de FA.
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Tabla 1. Caracteristicas clinico-epidemiolégicas de los pacientes con
diabetes tipo 2 que acudieron a la Ciudad Hospitalaria “Dr. Enrique

Tejera” en el periodo comprendido de Abril-Diciembre 2017.

Aspecto Indicador N %
Edad Promedio: 67,6 aflos / min 50/ max. 91
Sexo Femenino 35 58,3
Masculino 25 41,7
Nivel de escolaridad Ninguno 1 1,7
Primaria incompleta 13 21,7
Primaria completa 31 51,7
Secundaria incompleta 7 11,7
Secundaria completa 8 13,3
Oficio o profesion Del hogar 44 73,3
Comerciante 16 26,7
Estado civil Soltero 5 8,3
Casado 53 88,3
Viudo 2 3,3
Tiempo con Dlabetes
tipo 2 < 10 afios 22 36,7
10-20 afos 35 58,3
>20 anos 3 5,0
Tratamiento actual Metformina 22 36,7
Insulina 12 20,0
Otros antidiabéticos orales 26 43,3
Uso de metformina Si 40 66,7
No 20 33,3
Fibrilaciéon auricular Si 14 23,3
No 46 76,7
Hospitalizaciones Si 39 65,0
Previas No 21 35,0

n=60. Fuente: Datos de la investigacion
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Tabla 2. Distribucion segun factores de riesgo cardiovascular
asociados con la presencia de fibrilacion auricular de los pacientes
con diabetes tipo 2 que acudieron a la Ciudad Hospitalaria “Dr.
Enrique Tejera” en el periodo comprendido de Abril-Diciembre 2017.

Aspecto Indicador N %
Comorbilidades Hipertension arterial 40 66,7
Asociadas Enfermedad Renal Croénica 5 8,3

Otras comorbilidades 4 6,7
Niega 11 18,3
Circunferencia Normal 10 16,7
Abdominal '’ Aumentada 50 83,3,3*
Estado Nutricional * Normal 10 16,7
Peso saludable 0 0,0
Sobrepeso 42 70,0*
Obesidad 8 13,3
Tabaquismo Si 39 65,0*
No 21 35,0
Indice paquete ano’ 0 22 36,7
1-10 32 53,3*
11-20 6 10,0
>20 0 0,0
Consumo de alcohol Si 33 55,0
No 27 45,0
Actividad fisica Si 1 1,7
No 59 98,3*

n=60.

Fuente: Datos de la investigacion (Cantillo M, 2018)

* p<0,05. 'de acuerdo a los criterios ALAD para sindrome metabdlico. 2SegL'Jn la OMS. 3
IPA: (Numero de cigarrillos dia * nimero de afios fumados)/ 20.
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Tabla 3. Distribucién segun patrén clinico y funcional de la fibrilacién
auricular de los pacientes con diabetes tipo 2 que acudieron a la
Ciudad Hospitalaria “Dr. Enrique Tejera” en el periodo comprendido
de Abril-Diciembre 2017.

Aspecto Indicador N %
Patron funcional de la 1- Ninguno 0 0,0
FA (EHRA)' 2a- Leves 2 14,3
2b- Moderados 9 64,3
3- Graves 3 21,4
4- Discapacitantes 0 0,0
Patron clinico de la FA i Primeravez 4 28,6
Paroxistica 0 0,0
Persistente 1 7.1
Persistente de larga duracion 0 0,0
Permanente 9 64,3

Fuente: datos de la investigacion. 'Escala modificada de la European Heart Rhythm Association
parala clasificacion de los sintomas de FA.
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Tabla 4. Asociacion entre el uso de metformina y la presencia de
fibrilacion auricular en los pacientes con diabetes tipo 2 que
acudieron a la Ciudad Hospitalaria “Dr. Enrique Tejera” en el periodo
comprendido de Abril-Diciembre 2017.

Uso de metformina

Presencia de Fibrilacion Auricular
Si No Total

Si Recuento 6 8 14

% dentro de Presencia de FA 42,9% 57,1% 100,0%
% dentro de Uso de metformina i 15,0% 40,0% 23,3%

No Recuento 34 12 46

% dentro de Presencia de FA 73,9% 26,1% 100,0%
% dentro de Uso de metformina i 85,0% 60,0% 76,7%

Total Recuento 40 20 60

% dentro de Presencia de FA 66,7% 33,3% 100,0%
% dentro de Uso de metformina { 100,0% 100,0% 100,0%

n= 60. Fuente: datos de la investigacion.
X2 = 4,658;p=0,031 Correlacion Pearson=-0,279
OR=0,265; IC 95%: 0,076-0,921
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