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RESUMEN

INTRODUCCION: La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad crénica y una de las principales causas
de ceguera en la poblacion, la Retinopatia Diabética (RD) es la complicacidon ocular mas frecuente y su
incidencia de afectacion binocular es muy elevada; se ha reportado la relacion entre el descontrol metabdlico
y la progresién de RD, asi como el pobre control hipertensivo y dislipidemia, presentan progresion temprana
a esta complicacion, sin embargo en el primer nivel de atencion es una deteccién que no se hace de rutina
y se ha descrito de forma limitada la frecuencia de retinopatia diabética y los principales factores de riesgo
asociados.

Pregunta de Investigacion: ;Cual es la asociacién de la hipertension arterial descompensada, con
diabetes tipo 2?

Objetivo: Identificar la asociacion de la hipertension arterial, descontrol glucémico vy dislipidemia con la
frecuencia de retinopatia diabética en pacientes con diabetes tipo 2.

Material y métodos: Se realizd un estudio transversal analitico en 395 pacientes con diabetes tipo 2 que
acuden a la unidad de medicina familiar no 28. Se determiné en una muestra sanguinea la glucosa en
ayuno, hemoglobina glicosilada y perfil de lipidos. Se aplicé un cuestionario clinico asi como la medicion del
peso, estatura, circunferencia cintura cadera, se calculé el indice de masa corporal y se determind la
proporcidon de grasa y masa grasa en kg. La presion arterial fue medida asi como el examen clinico de
fondo de ojo para identificar la presencia o ausencia de retinopatia diabética.

Analisis estadistico: Para la estadistica descriptiva se utilizé6 promedio y desviacion estandar, asi como
frecuencias y porcentajes. Se utilizé la prueba Chi cuadrada para identificar la asociacién entre la presencia
de retinopatia diabética con los indicadores bioquimicos y clinicos. La prueba t de Student fue utilizada para
comparar los promedios de los indicadores bioquimicos en aquellos con y sin retinopatia.

Resultados: Fueron incluidos 395 pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 respecto, fueron
mujeres un 68,4% y 31,6% hombres; La edad media fue de 54,6 + 8,54. El 50,6% present6 obesidad,
46,1% tenia diagnodstico de hipertension arterial sistémica, el 66,1% con hipertrigliceridemia un 42,0 % con
hipercolesterolemia, una media 168,7 + 72,3 mg/dL de glucosa, en HbA1c 8,48 £ 2,25 %, con respecto
colesterol total una media de 195 £ 41,1 mg/dL, en colesterol HDL 41,6 +11,2 mg/dL, en LDL 112,4 £31,9,
la media de triglicéridos, 215,4 + 160,2. Un 59,7% de los pacientes presentd Retinopatia Diabética (RD),
segun la clasificacion por escala de gravedad, la RD fue leve en un 43,5 %, 13,7% moderada y un 2,5%
severa respetivamente. Se encontré una asociacion significativa entre la HbA1c >7% 'y el colesterol >200
mg/dL con la presencia de RD. (p<0.05)

Conclusiones. En pacientes con diabetes tipo 2 la prevalencia de RD es alta, por lo cual se debe hacer un
diagndstico temprano, se asocia su presencia con el descontrol glucémico y el colesterol total y el LDL
colesterol alto, asi como con una presion arterial sistélica elevada.

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo 2, Retinopatia diabética, Control metabdlico.



1.1ANTECEDENTES

La diabetes es un grupo de enfermedades metabdlicas caracterizadas por
hiperglucemia resultante de defectos en la secrecion de insulina, accién de la insulina o
ambos. La hiperglucemia crénica de la diabetes se asocia con dafio a largo plazo,
disfuncién e insuficiencia de diferentes 6rganos, especialmente los ojos, rifiones, nervios,

corazon y vasos sanguineos ()

Los factores de riesgo para el desarrollo de la diabetes son principalmente tener una edad
mayor o igual a 45 afos, Obesidad (peso 20% mayor que el peso ideal; indice de masa
corporal igual o mayor de 27kg/m2), Antecedentes familiares de diabetes en primer grado:

padres, hijos.

Antecedentes de diabetes gestacional, tolerancia alterada a la glucosa o glucemia basal
alterada, Mujeres con antecedentes de partos macrosémicos (>4.5Kg); Hipertension
arterial, Dislipidemia: HDL-colesterol igual o mayor de 35mg/dl o un nivel de triglicéridos
igual o mayor de 250mg/dl. 2

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) constituye el 90-95% de todos los tipos de diabetes. La
prevalencia mundial de la DM esta aumentando debido fundamentalmente a dos factores:

al cambio en los habitos dietéticos de la poblacién y al envejecimiento. @

Segun las proyecciones de la OMS la diabetes sera la séptima causa de mortalidad en el
2030, se calcula que en el 2014 la prevalencia mundial de la diabetes fue del 9% entre
los adultos mayores de 18 afios; se calcula que en el 2012 fallecieron 1.5 millones de
personas como consecuencia directa de la diabetes y mas del 80% de las muertes de la

diabetes se registra en paises de ingresos bajos y medios. ¢

La Federacion Internacional de Diabetes (IDF, por sus siglas en inglés) estima que tienen
diabetes aproximadamente 382 millones de personas en el mundo, o el 8,3% de los
adultos.

Cerca del 80% vive en paises de ingresos medios y bajos; Si siguen estas tendencias,

para el ano 2035 unos 592 millones de personas, o un adulto de cada 10, tendran



diabetes. Esto equivale a aproximadamente tres casos nuevos cada 10 segundos, es
decir, casi 10 millones por afo. Los incrementos mas importantes tendran lugar en las

regiones donde son predominantes las economias en desarrollo. 4

Sin embargo para conocer la magnitud en nuestro medio, es fundamental conocer los
datos epidemiologicos de nuestra poblacion. La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion
2012 (ENSANUT 2012) revelo, basada en datos preliminares, que la DM2 tiene una
prevalencia de 9.2% por casos diagnosticados previamente lo que equivaldria a
aproximadamente 6.4 millones de mexicanos, siendo importante aclarar que este dato no

contabiliza aun los diagnosticos posiblemente detectados durante la encuesta. ©)

La ENSANUT 2012 revela también un incremento importante en la proporcién de adultos
que refirieron haber sido diagnosticados con DM2 en el grupo de 50 a 59 afios de edad,
tanto en mujeres (19.4%) como en hombres (19.1%) mientras que en el grupo de 60 a 69
afios se observo una prevalencia ligeramente mayor en mujeres que en hombres (26.3 y
24 1%, respectivamente) que se acentud en el grupo de 70 a 79 afnos (27.4 y 21.5%,

respectivamente). ©

Por lo que se refiere a las complicaciones mas frecuentes relacionadas con la diabetes,
del total de individuos que reportan diagnostico previo, 47.6% (3 millones) reportaron
vision disminuida, 38% (2.4 millones) ardor, dolor o pérdida de sensibilidad en los pies,

13.9% (889 mil) dafos en la retina. ©

En el Instituto Mexicano del Seguro Social, la DM se situa en el segundo lugar dentro de
los principales motivos de demanda en la consulta externa de Medicina Familiar, y el
primer lugar en la consulta de otras especialidades. Incide en forma significativa en la tasa
de mortalidad, en promedio diariamente mueren 40 derechohabientes por complicaciones

de esta enfermedad. ©

Criterios actuales para el diagndstico de diabetes HbA1C 26.5% la prueba debe ser

realizada en un laboratorio, usando el método certificado por el National Glycohemoglobin



Standarization Program y estandarizado por el ensayo DCCT (Diabetes Control and
Complications Trial) o Glucemia en ayunas 2126 mg/dl el ayuno se define como la falta
de ingesta caldrica durante al menos 8 horas. O Dos glucemias 2200 mg/dl durante la
prueba de tolerancia ala glucosa oral (PTGO) esta prueba debe realizarse como lo indica
la OMS, con una carga de glucosa equivalente a 75 g de glucosa anhidra disuelta en
agua. O Una glucemia al azar 2200 mg/dl en un paciente con sintomas clasicos de
hiperglucemia (polidipsia, polifagia, adelgazamiento) En ausencia de hiperglucemia

inequivoca, los criterios 1-3 deben ser confirmados por la repeticion pruebas. ()

TRATAMIENTO

No farmacoldgico: Es la base del tratamiento para controlar la mayoria de los problemas
metabdlicos de la persona con DM2, el tratamiento no farmacolégico comprende tres
aspectos basicos: plan de alimentacion, ejercicio fisico y habitos saludables. La educacion
diabetolégica es el pilar fundamental en el tratamiento. Plan de alimentacion: Esencial en
el tratamiento de diabetes, debe ser personalizado y adaptado a las condiciones de estilo
de vida del paciente, debe ser fraccionado para mejorar la adherencia a la dieta, y reducir
los picos glucémicos postprandiales. La persona con sobrepeso (IMC>25) se maneja con
dieta hipocaldrica, las personas con peso normal (IMC entre 19 y 25) debe recibir una
dieta normocaldrica. Actividad fisica: Se considera a todo movimiento corporal originado
en contracciones musculares que genere gasto calorico, debe ser planeado, estructurado
y repetitivo, y debe cumplir las siguientes metas: Cambiar el habito sedentario mediante
caminatas diarias, frecuencia debe ser tres veces por semana en dias alternos, con una
duracion minima de 30 min. Aumento en frecuencia e intensidad, se recomienda ejercicio

aerdbico. ©)

Tratamiento farmacoldgico en la diabetes mellitus tipo 2 La metformina, si no existe
contraindicacion y es tolerada, es el tratamiento inicial de eleccion para el tratamiento de
la DM2. (A), En los pacientes con DM2 recién diagnosticados con muchos sintomas o
glucemias o HbA1c muy elevadas, se debe considerar iniciar el tratamiento con insulina,

con o sin otros farmacos. (E), Si la monoterapia con un agente no insulinico, a las dosis



maximas toleradas, no alcanza o no mantiene el objetivo de HbA1c en un periodo de tres
meses, hay que afiadir un segundo agente oral, un agonista del receptor GLP-1 o insulina.
(A), Para la eleccion del farmaco se recomienda seguir un enfoque centrado en el
paciente, considerar la eficacia, el coste, los efectos adversos, los efectos sobre el peso,
las comorbilidades, el riesgo de hipoglucemia y las preferencias del paciente. (E), Debido
a la naturaleza progresiva de la DM2, el tratamiento con insulina es el indicado en la

evolucién para muchos pacientes. (B)(*6)

RETINOPATIA DIABETICA:

Es wuna enfermedad crénica progresiva, potencialmente mortal vista de la
microvasculatura de la retina asociada con la hiperglucemia prolongada y otras

condiciones relacionadas con la diabetes mellitus como la hipertension. (7:8)

La Retinopatia Diabética (RD) es la tercera causa de ceguera a nivel mundial y es
irreversible, pero la primera en personas de edad productiva en paises en vias de
desarrollo. ® la organizacion mundial de la salud estima que ya produce casi el 5% de los
37 millones de ciegos del mundo. Mas del 75% de los diabéticos con mas de 20 afos de
evolucion, tiene alguna forma de retinopatia segun el estudio epidemiolégico de
Wisconsin. También demostré que el 13% de los diabéticos con 5 afios de evolucion
tienen algun grado de retinopatia, que aumenta al 90% con 15 afios de evolucion, cuando
diabetes se diagnostica antes de los 30 afios. Si el diagndstico es después de los 30 afios,
se presume tipo 2, el 40% del insulino- dependiente y el 24% con otros tratamientos tienen
retinopatia a los cinco afos, que se incrementa al 84% de los insulinodependientes y el
53% con otro tratamiento cuando la duracién de diabetes es 15-20 afios. Los
insulinodependientes con mas de 20 afios de tratamiento, el 60% tiene retinopatia
proliferativa asi como aquellos con mas de 30 anos, el 12% son ciegos. Si todos los
pacientes con retinopatia proliferativa hubieran sido tratados precozmente, el rango de
ceguera podria bajarse del 50% al 5%, reduciendo el 90% los casos de pérdida visual. ©®
La Ceguera por RD es prevenible en el 80% de los casos con una deteccion y tratamiento
temprano, asi como un manejo multidisciplinario, con el objetivo primario de lograr un

buen control de la hiperglicemia, hipertension e hipercolesterolemia. Es fundamental la
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educacion, para promover al paciente y familiares al autocuidado en el manejo y
prevencion de complicaciones. ® En Meéxico, el estudio mas extenso realizado en
poblacion mexicana encontré una prevalencia del 31.5%°. en el estado de Hidalgo, se
documentd, en una muestra aleatoria de 117 pacientes diabéticos, una prevalencia de
algun grado de retinopatia del 33%, y la incidencia acumulada de retinopatia diabética en
una cohorte de 100 pacientes diabéticos durante un seguimiento de 12 afos en Ledn
(Guanajuato) fue del 71%.©

Se realizd un estudio observacional, descriptivo, prospectivo y transversal. La poblacion
objetivo fueron los diabéticos de tipo 2 del Distrito Federal y su area Metropolitana; la
poblacién accesible fueron 100 pacientes diabéticos que asistieron a un hospital general
entre el 15 de marzo y el 30 de abril de 2013. Se incluyeron pacientes diabéticos de 30 a
77 afnos, de ambos géneros, con diagnostico de diabetes de tipo 2 El tiempo de evolucién
de la diabetes tuvo un recorrido de un mes hasta 40 anos, el cual mostro una incidencia
del 48% de los pacientes evaluados presentaban algun grado de retinopatia diabética y
la Mitad de ellos tenian una forma de retinopatia que amenazaba la vision: EMCS en 23

pacientes y RDP en 6; ambas coexistieron en cuatro pacientes. (1%

Factores de Riesgo: Los pacientes con las siguientes caracteristicas deben ser
considerados con alto riesgo de desarrollar retinopatia diabética: Mal control de la
glucemia, Antigliedad de la diabetes >5 afios, embarazo, dislipidemia (LDL > 100 mg/dL),
hipertension arterial (TA = 130/80 mm Hg), obesidad, enfermedad renal (depuracién de

creatinina < 60 mL/minuto y albuminuria), pubertad, tabaquismo, consumo de alcohol. &1

Fisiopatologia: La causa de la microangiopatia no esta clara del todo, sin embargo, la
teoria mas aceptada dice que la hiperglucemia produce alteraciones del metabolismo
intracelular que produce el engrosamiento de la membrana basal endotelial y la pérdida
de los pericitos, los cuales son células que envuelven a los capilares de la retina,
proporcionandoles soporte y actuando como parte de la barrera hematoretiniana. Los
datos clinicos que caracterizan el desarrollo de la retinopatia diabética, se resumen:
microaneurismas, aumento de la permeabilidad capilar, oclusiones vasculares, asi como
neoformaciones vasculares y conectivas (hemorragia vitrea y desprendimiento de la

retina). Una de las explicaciones que se tratan de dar a la etiopatogenia con respecto al

11



desarrollo de la retinopatia diabética: Es el edema macular clinicamente significativo
(EMCS) es la causa mas frecuente de deficiencia visual en diabéticos con RD y se ha
asociado con cualquiera de sus grados. Los niveles altos de colesterol se han asociado

con maculopatia diabética. &12)

El tiempo de progresién de la diabetes es el factor mas relacionado con la prevalencia y
la severidad de la retinopatia. Teoria de dafio neuronal: Una posible relacion entre las
anormalidades vasculares y las neurologicas pueden ser los cambios en las células gliales
en la fase precoz de la RD. La barrera hematoretiniana puede alterarse por los niveles
altos de glutamato, lo que puede conducir a la muerte neuronal debido a la alteracion en

la homeostasis del calcio por sobre-estimulacion del glutamato. (")

En la fisiopatologia lo primero que sucede es la muerte de los pericitos; posteriormente,
la pared capilar, cuya membrana basal se ha glucosilado, aumenta su permeabilidad,
permitiendo la salida de plasma rico en lipoproteinas, formandose gotitas de color amarillo
brillante, visibles en el examen de fondo de ojo como "exudados céreos", aunque estos
exudados céreos pueden ser asintomaticos y solo visibles con el oftalmoscopio, a veces
pueden hacer disminuir la agudeza visual si es que estan cerca de la macula.
Posteriormente, la pared capilar debilitada por la pérdida de pericitos puede agrietarse y
producir "microhemorragias”, las que no causan sintomas porque no afectan a la macula,
que carece de capilares. El debilitamiento de la pared capilar puede llegar al extremo de
causar dilataciones llamadas "microaneurismas", que en el examen oftalmoscopio se
encuentran como manchas palidas de bordes difusos, llamadas "exudados algodonosos".
Algunos factores que estan implicados con el exceso de glucosa incluyen el estrés
oxidativo, la activacién de la proteina C quinasa y la activacién de los productos finales

de la glucosilacién y sus receptores. (12)

Clasificacion Internacional de la Retinopatia Diabética: Sin evidencia de retinopatia
diabética, Reevaluacion en 1 ano. RD no proliferativa leve: microaneurismas < 2
cuadrantes, hemorragias intraretinales < 2 cuadrantes, exudados duros < 2 cuadrantes,
reevaluacion en 9 -12 meses, retinopatia diabética no proliferativa moderada,
microaneurismas <2 cuadrantes, hemorragias < 2 cuadrantes, exudados duros > 1

diametro de disco de la févea, exudados algodonosos, reevaluacion en 6 meses.
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Retinopatia diabética no proliferativa con maculopatia exudativa, microaneurismas <2
cuadrantes, hemorragias < 2 cuadrantes, exudados duros < 1 diametro de disco de la
févea, tratamiento con laser. Retinopatia diabética no proliferativa severa, hemorragias
intraretinales en 4 cuadrantes, rosarios Venosos (Venous beading) < 2 cuadrantes,
anormalidades microvasculares intraretinales (IRMA) en al menos 1 cuadrante, edema
macular clinicamente significativo (CSME), tratamiento panretiniano con laser.
Retinopatia diabética proliferativa, neovascularisation dentro y fuera del disco 6ptico,
hemorragia preretinal o vitrea, neovascularizacion con fotocoagulacion previa, traccion
retiniana severa enfermedad fibroproliferativa, desprendimiento de retina, tratamiento

urgente con laser o vitrectomia. (826

En México, de acurdo a lo establecido en la norma oficial mexicana para la prevencion,
tratamiento y control de la diabetes, respecto al examen de ojos, menciona que al
momento de establecer el diagndstico y posteriormente de manera anual, se efectuara el
examen de la agudeza visual y de retina, y seran referidos al médico especialista si
identifican cualquier de las siguientes anomalias: maculopatia, disminucién de la agudeza
visual, cambios proliferativos, dificultad para visualizar claramente la retina y catarata, los
examenes que pueden utilizarse complementariamente son la angiografia, la ecografia,
la tomografia de coherencia 6ptica (oct) y el electrorretinograma (la disminucion de la onda

b, podra ser un indicador precoz de retinopatia diabética). (13)

Tratamiento: Manejo de Retinopatia diabética: Referir prontamente al oftalmdélogo a
pacientes con edema macular, RD no proliferativa severa o RD proliferativa (A). Optimizar
el control glucémico y de la presién arterial (A), la terapia con laser esta indicada para
prevenir la pérdida visual en RD proliferativa de alto riesgo, edema macular clinicamente
significativo y RDNP severa (A) La terapia anti VEGF esta indicada en edema macular.
La RD no contraindica el uso de ASA para prevencién CV ya que no induce hemorragia
(A)

Hiperglucemia tratamiento ocular local terapia laser, farmacolégico corticoides, en
hipertension arterial tratamiento local sera vitrectomia Pars plana, en tratamiento
farmacolégico anti- VEGF, hiperlipidemia solo se dara agentes involucrados en

alteraciones bioquimicas.
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2 EVIDENCIA EPIDEMIOLOGICA DE LA RELACION ENTRE RETINOPATIA
DIABETICA E HIPERGLUCEMIA

En 1993 se publicé el estudio del DCCT (Diabetes Control and Complications Trial)
disefiado para valorar la influencia del estricto control glucémico sobre las complicaciones
en la diabetes tipo 1. Una poblacién de 1441 pacientes fue aleatorizada a tratamiento
intensivo o tratamiento convencional. (%)

Tras un periodo de observacion de 6,5 afios se comprob6 que en el grupo tratado de
forma intensiva habia una gran disminucion del riesgo de retinopatia (76%),
microalbuminuria (39%), proteinuria (54%) y neuropatia (60%), y un enlentecimiento
(54%) en la progresion de la retinopatia. El beneficio del tratamiento intensivo, en el que
los pacientes mantuvieron una hemoglobina glicosilada (HbA1c) media de 7,1%, para
cualquier complicacién microvascular, fue del 60%.

En 1997 se presento el estudio UKPDS (United Kingdom Prospective Diabetes Study), el
unico estudio longitudinal sobre la diabetes tipo 2 con la suficiente duracion, 20 anos,
como para determinar si las mejoras en el control glucémico podian prevenir o enlentecer
las complicaciones micro y macrovasculares. Se trata de un estudio de intervencién
terapéutica, independiente, financiado basicamente por agencias e instituciones publicas,
y a la vez es el mayor estudio observacional. (1%

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, con una media de seguimiento de 10 afos,
realizado entre 1977 y 1997. En total constaba de 5102 pacientes con diabetes tipo 2, que
fueron aleatorizados a tratamiento; convencional o intensificado, grupo en el que el
objetivo era alcanzar la normoglucemia estricta con cualquiera de los farmacos
disponibles. Un subgrupo de obesos fue randomizado a tratamiento con metformina u
otros farmacos; y en los hipertensos, se valoraron los efectos de un control estrecho de
la presidn arterial frente a un control mas laxo. El largo seguimiento permitié constatar una
clara relacién entre incidencia y progresion de las complicaciones y el grado de control
glucémico.

Al analizar todos los pacientes incluidos con independencia del tratamiento y controlando
las variables de edad, sexo y tiempo de evolucidn de la diabetes, se observé que
descensos en 1 punto en el valor de la HbA1c producian una reduccion del riesgo relativo
de 3,7 para la mortalidad por diabetes, 2,4 para las complicaciones cardiovasculares y 9,5
para las microvasculares. El tratamiento intensivo consiguié como media descensos de
HbA1c de 0,9, lo que produjo disminuciones significativas a los 12 afos en la retinopatia
(21%).
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El estudio AusDiab'® (Australian Diabetes Obesity and Lifestyle Study) valoro la
relacion de estos 3 parametros con la presencia de RD y de microalbuminuria. Se
incluyeron 2182 pacientes y se dividieron en deciles de glucemia.

La prevalencia de RD en los primeros 8 deciles de GPA y de Hba1c fue de 7,2 y de 6,6%
y en los primeros 9 deciles tras la SOG de 6,3%. Por encima de estos niveles, la
prevalencia se incrementaba hasta alcanzar el 18,6% en los 2 deciles superiores de GPA,
el 21,3% en los 2 deciles de Hba1cy el 10,9% en el decil mas elevado tras la SOG.

La conclusion fue que el umbral para el incremento de la prevalencia de la RD fue de 127
mg/dl para la GPA, de 6,1% para la Hba1c y de 235mg/dI tras la SOG.

El estudio CURES'” (Chennai Urban Rural Epidemiology Study) valoré en 1736
pacientes con DM2 los factores de riesgo para la RD.

Los niveles de Hba1c, la duracién de la DM, la macroalbuminuria y el tratamiento con
insulina fueron factores de riesgo independientes para la severidad de la RD.

El riesgo de desarrollar RD fue 7,7 veces superior al comparar el cuarto cuartil con el

primero de glucosa plasmatica postprandial y de 4,2 veces para la GPA.

En el Hiroshima Study'® se incluyeron 12208 pacientes sometidos a un TTOG entre 1965
y 1997. La prevalencia de RD estaba elevada de forma significativa en aquellos con GPA
2126 mg/dl y aquellos con glucemia 2198 mg/dl tras la SOG. La incidencia de RD era de
15-30/10000 personas—ano en el grupo con GPA <126mgr/dl; de 69 en el grupo con GPA
entre 126-139 mg/dl y de 139 en el grupo con GPA entre 140-199mgr/dl.

Los pacientes fueron clasificados ademas segun el resultado tras la SOG en 2 grupos:
<200 mg/dl o 2200 mg/dI. Incluso con la misma GPA, la incidencia era 2-3 veces superior
en el grupo con glucosa 2200 mg/dl tras la SOG, indicando que la glucosa tras SOG se
asociaba con la incidencia de retinopatia. Concluyen, que tanto la GBA de 126 mgr, como

la glucosa 2200 mg/dl tras la SOG son parametros apropiados para el diagndstico de DM.

El estudio NHANES IlI"® encontré una prevalencia y severidad mayor de RD en la

poblacién negra y en hispanos que en blancos. Esta diferencia se mantenia significativa
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tras el ajuste multivariante (duracion de la DM, nivel de Hba1c, tratamiento con insulina o
ADO y PAS).
En el caso de la poblacién negra (pero no en el caso de la hispana), esta mayor

prevalencia se podria atribuir a un mayor numero de factores de riesgo para la RD.

El Pima Indian Study?® comparaba la capacidad de la SOG, la GPA y la Hbalc en
predecir las complicaciones microvasculares en la DM 2.

Se trata de un estudio transversal, que incluye 960 pacientes. Los puntos de corte de
glucemia predictores de la presencia de retinopatia fueron de 167 mg/dl para la GBA, de
226 mg/dl tras la SOG y de 7,8% para la Hba1c (p <0,0001). En el caso de la prevalencia,
la glucosa tras la SOG fue mejor predictor que la GBA (p<0,05).

Las conclusiones del estudio DETECT-2 2" se publicaron en enero del 2011 por Colagiuri
y colaboradores y fueron las siguientes: Se observa una relacion curvilinea entre el control
glucémico y la RD, a diferencia de la relacién lineal observada entre la PAyla ECV, la RD
se incrementa a partir de una cifra de GBA de 108-115 mg/dl y de una Hba1c de 6-6,4%,
el umbral para el incremento de la RD fue menos evidente para la glucosa tras SOG,
probablemente por el menor numero de participantes incluidos en la valoracién de dicho

parametro.

En el estudio BMES?? (the Blue Mountains Eye Study) se valoréo el FO a 3654
participantes, un 7% de los cuales eran diabéticos.

Se encontraron signos de RD en el 2,3%. Tras el ajuste para edad, sexo y duracion de la
DM, los niveles mas elevados de glucemia se asociaron con el hallazgo de RD moderada

a severa (niveles 4-7 en la clasificacion de Wisconsin).

El estudio SIMES? (the Singapore Malay Eye Study) valoro solo la Hba1c. Se incluyeron
3261 participantes, 757 (23,1%) de los cuales presentaban DM vy valoracién del FO. La
prevalencia global de RD en pacientes con DM fue del 35%. En el analisis multivariante
los factores predictores de RD, fueron la duracién de la DM (HR= 1,07), la Hba1c (HR=
1,21), la HTA (HR=1,85) y la presion mayor de pulso (HR=1,34).
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El estudio MESA24 (Multi-Ethnic Study of Atherosclerosis), valoré la GPA y la Hba1c.
Aportaba datos de 778 pacientes sobre la prevalencia y los factores de riesgo para la RD.
La prevalencia de retinopatia era del 33,2% y del edema macular del 9,0%. La prevalencia
era mayor en poblacion negra e hispana, comparada con blancos y chinos.

Los predictores independientes fueron la duracion de la DM, la glucosa en ayunas, el uso
de ADO o insulina, y el mayor ratio cintura-cadera.

El estudio llevado a cabo A. Gonzalez-Gutiérrez,*, A. Garcia-Moraa, M. Hernandez-
Gonzalez y J. L.? Concluye (49.23%) de los pacientes tenian algtn estadio de RD, de
estos el 37.50% fue proliferativa (12 pacientes) y el 62.50% (20 pacientes) no proliferativa.
En cuanto al subestadio de la RDNP, el mas frecuente fue el leve (64.99%). Con respecto
al tiempo de evolucion de la DM 2 para establecer el diagnéstico de RD, en el 37.50% fue
de 11 a 15 anos, continuandole el rango de 16 a 20 afios (21.88%), encontrandose asi
una relacion importante entre el estadio y el tiempo de evolucién de la DM2.

El estudio que se llevé a cabo por Arianna Hernandez Pérez; Oslay Mijail Tirado
Martinez; 26 Donde valoran los principales factores de riesgo para RD, concluye que hay
una prevalencia en diabéticos tipo 2 (72,5 % en grupo estudio y 79,4. % en grupo control),
la retinopatia diabética no proliferativa moderada (31,4 %). La hipertension arterial (OR=
2,83, p= 0,003) se presentd en 52,9 y 28,4%, respectivamente. En el grupo estudio, el
43,1 % eran fumadores (OR= 2,76, p= 0,005) y el 72,5 % tenian mas de 15 anos de
evolucion de la diabetes (OR= 17,91 p= 0,000)

La RD es la principal causa de ceguera en nuestro pais, su diagnostico y tratamiento
dependen de la educacion médica que debe ser accesible a todo médico y a la poblacién
en general, ya que se ha demostrado que un control metabdlico adecuado y estricto
reduce la incidencia y progresion de la RD. Sin embargo el problema actual de salud
publica es muy grave si consideramos que varios millones de diabéticos mexicanos,
pueden ser potencialmente ciegos. De aqui la importancia de la prevencion con el
desarrollo de programas de deteccion temprana en las instituciones de salud para
diagnosticar y tratar oportunamente a una poblacién tan grande y susceptible como la

nuestra.
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3. JUSTIFICACION

La diabetes tipo 2 es actualmente la primera causa de mortalidad de nuestro pais. Tan
s6lo en 2010 ocasiono la muerte a 85 mil personas, mayoritariamente mujeres, en gran
parte debido al serio problema de obesidad y sobrepeso.

Alrededor del 8.2% de la poblacion entre 20 y 69 afios padece diabetes y, cerca del 30%
de los individuos afectados, desconoce que la tiene. Esto significa que en nuestro pais
existen mas de cuatro millones de personas enfermas, de las cuales poco mas de un
millén no han sido diagnosticadas. Una proporcion importante de personas la desarrolla
antes de los 45 anos de edad, situacion que debe ser evitada.

La diabetes tipo 2 es causante de una alta morbilidad en complicaciones micro y
macrovasculares, en las que se incluye la neuropatia diabética, ya que es la complicacion
sintomatica mas frecuente y su prevalencia se incrementa con el tiempo de evolucién y la
edad del paciente.

Histéricamente el diagndstico de retinopatia Diabética se ha basado en la interpretacion
subjetiva de una constelacién de signos y sintomas en el primer nivel de atencion, sin
embargo, por el gran volumen de la poblacidén con diabetes el tiempo limitado para una
exploracion fisica completa e intencionada para este padecimiento, favorece a la omision
de su diagnodstico y registro. Esto repercute estadisticamente ya que impacta a los
subregistros de incidencia y prevalencia en las instituciones de salud de México. Es
importante hacer una deteccion temprana en las unidades de medicina familiar desde los
primeros sintomas de retinopatia, para propagar medidas preventivas que proporcionen
al paciente con diabetes una mejor calidad de vida a corto y largo plazo que contribuyan

a retrasar las complicaciones neurovasculares.

Este estudio permitira identificar la frecuencia de la retinopatia diabética y caracterizar las
variables asociadas al control metabdlico que estén influyendo para la presencia de la
RD, como pueden ser el control glucémico, presion arterial y dislipidemia entre otros
factores de riesgo.
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4 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La retinopatia diabética actualmente constituye un grave problema en la salud publica
mundial con un elevado indice de morbilidad, tanto en paises desarrollados como en vias
de desarrollo. En nuestro pais existen muy pocos estudios estadisticos sobre la incidencia
de RD entre ellos, el estado de Durango sefal6 prevalencia de 21.3%, en Guanajuato, la
incidencia de RD fue de 71% a 12 afos de evolucion de la DM, siendo una complicacion
microvascular comun en pacientes que sufren la DM y pesar de la disponibilidad de
diversos tratamientos sigue siendo la causa principal de pérdida de vision.

Limitados estudios se han reportado en una fase precoz de la retinopatia, de tal manera
que aun cuando se han descrito los factores los factores de riesgos, es importante
identificar las caracteristicas clinicas del paciente con diabetes tipo 2 del primer nivel de
atencidn. Por su importancia y por el hecho de que un gran nimero de estos factores se pueden
eliminar o atenuar con una deteccién en primer nivel evitaria o retardaria la aparicion de la RD.
Aun cuando se ha reportado previamente los factores de riesgo que podrian estar
asociados a la presencia de RD, se hace necesario evaluar en pacientes con diabetes
tipo 2 caracterizados actualmente por presentar hipertensién arterial, dislipidemia y
descontrol glucémico, reportar la frecuencia de la RD y los factores que estan influyendo
para su desarrollo. Aun cuando estudios previos han demostrado que existe un sobre
registro de las evaluaciones de fondo de ojo y que falta capacitacion para la realizacion
de esta prueba. En este sentido en base a los resultados que se obtenga de la indagacion
planeada se pueda alcanzar el propdsito antes descrito. Es importante efectuar el
presente estudio para implementar las estrategias necesarias en la deteccion de las
variables clinicas de pacientes diabéticos tipo 2 candidatos a presentar retinopatia a fin
de disminuir la ceguera en nuestro pais.

Por lo cual nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion,

¢, Cual es la asociacion de la hipertension arterial descompensada, descontrol glucémico
y dislipidemia con la frecuencia de la retinopatia diabética en el paciente con diabetes
tipo 27
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6 HIPOTESIS

Aquellos pacientes con hipertension arterial, descontrol glucémico y dislipidemia tendran
una mayor frecuencia de retinopatia diabética en comparacion con aquellos pacientes sin

la presencia de estos factores de riesgo.
7 OBJETIVO GENERAL

Identificar la asociacion de la hipertension arterial, descontrol glucémico vy dislipidemia

con la frecuencia de retinopatia diabética en pacientes con diabetes tipo 2.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

-ldentificar de forma independiente como contribuye la presencia de hipertension arterial
y el grado de control de la misma con la frecuencia de la retinopatia diabética.

-ldentificar la presencia de dislipidemia con la frecuencia de retinopatia diabética.

-ldentificar la presencia del descontrol glucémico con la frecuencia de retinopatia

diabética.

-Caracterizar el grado de retinopatia diabética en los pacientes estudiados.

-ldentificar la presencia de microalbuminuria con la frecuencia de retinopatia diabética
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8 METODOLOGIA

DISENO DE ESTUDIO:

Estudio transversal analitico.

POBLACION DE ESTUDIO: Pacientes de ambos sexos, con diagndstico de diabetes
mellitus tipo 2, derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social, adscritos a la

unidad de medicina familiar NO. 28

CRITERIOS DE INCLUSION

+ Pacientes derechohabientes al IMSS.
+ Pacientes adscritos Unidad familiar 28.
+ Firmen el consentimiento informado.

+ Hombres y mujeres

*+ Mayores de 18 afios
CRITERIOS DE EXCLUSION

+ Pacientes que cuenten con diagnéstico previo de retinopatia diabética.

CRITERIOS DE ELIMINACION.
+ Pacientes que cambien de unidad de adscripcion
+ Pacientes con datos antropométricos y/o bioquimicos in

+ completos.

21



VARIABLES: TIPO Y ESCALA DE MEDICION:

Variables independientes:

Hemoglobina glicosilada
Glucosa en ayuno
hiperglucemia

Tension arterial

Perfil de lipidos
Circunferencia de cintura
IMC

Tabaquismo

© N o g B~ W DN =

9. Sexo
10.Edad
11.AfRos de diagnostico

12.Microalbuminuria

Variables dependientes:

RETINOPATIA DIABETICA

Definicion conceptual: La retinopatia diabética es una complicacion microvascular
cronical especifica de la diabetes, que afecta los vasos de la retina.

Definicién operacional: Se evaluara mediante la oftalmoscopia: Escala de gravedad de la
RD

1. RD aparente,

2. No proliferativa leve

3. No proliferativa moderada

4. No proliferativa severa,

5. Proliferativa

Escala de medicién e Indicadores: Cualitativa Ordinal

1. RD aparente,

2. No proliferativa leve

3. No proliferativa moderada

4. No proliferativa severa,

5. Proliferativa
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Variables independientes:
HEMOGLOBINA GLICOSILADA.

Definicién conceptual: de acuerdo con la International Federation of Clinical Chemistry, se

refiere a un grupo de sustancias que se forman a partir de reacciones bioquimicas entre
la hemoglobina A (HbA) y algunos azucares presentes en la circulacion sanguinea. Hay
una relacion directa entre el porcentaje de la HbA1c y el promedio de glucosa sérica
porque la glicaciéon (no la glicosilacion) de la hemoglobina es un proceso relativamente
lento, no-enzimatico, que sucede durante los 120 dias de la vida media del eritrocito y que
termina en la glicacion irreversible de la hemoglobina de los globulos rojos hasta su
muerte, por lo que se ha dicho que la HbA1c refleja la glucemia media del individuo en los
tres a cuatro meses previos a la toma de la muestra.

Definicién operacional: para la realizacion de este estudio se determinara los niveles
séricos de Hemoglobina glicosilada mediante una muestra sanguinea, aceptando como
control metabdlico que este valor sea de <7 %.

Tipo de escala; cuantitativa continua

Indicador: Adecuado: <6.5% Inadecuado: >6.5%

Glucosa en ayuno.

Definicién conceptual: examen que mide la cantidad de glucosa en la sangre.

Definicidn operacional: se obtendra una muestra sanguinea de los pacientes en ayuno,
en la cual se determinara el nivel de glucosa sérica, siendo indicador de control metabdlico
si el valor se encuentra entre 70- 100 mg/dL.

Tipo de escala: Cuantitativa continta

Indicador: 70-100

HIPERGLUCEMIA

*Definicion conceptual: Concentracion de glucosa en sangre, mayor de los valores
normales (70-100 mg/dl) (ADA 2014)

* Definicidn operacional: Se tomara aquellas cifras de glucosa que sean mayores de 100
mg/dl que se encuentren en los expedientes electronicos de los pacientes con retinopatia

diabética que estén incluidos en el presente estudio.
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* Tipo de variable: Cuantitativa
* Tipo de escala: Nominal dicotémica
* Indicador:

- Con hiperglucemia

HIPERTENSION ARTERIAL

*Definicion conceptual: Es un aumento de la resistencia vascular debido a

vasoconstriccion arteriolar e hipertrofia de la pared vascular que conduce a elevacion de
la presion arterial sistémica mayor o igual 140/90mmhg de acuerdo a la Guia Europea
para el manejo de la hipertension arterial. (IMSS. GPC Diagnéstico y tratamiento de la
Hipertension Arterial en el Primer Nivel de Atencion Médica).

*Definicion operacional: Para fines de este estudio se revisara si dentro de los expedientes
electronicos de los pacientes del presente estudio existe o no la condicion médica
caracterizada por cifras de presion arterial igual o mayor de 140/90 mmHg, y que tengan
el diagnostico de hipertension arterial.

* Tipo de variable: Cualitativa

* Tipo de escala: Nominal dicotémica

* Indicador:

- Con hipertension arterial

- Sin hipertensién arterial

DISLIPIDEMIA

*Definicidon conceptual: Son un conjunto de enfermedades asintomaticas, que tienen en
comun que son causadas por elevaciones anormales de lipoproteinas sanguineas. (IMSS
GPC. Diagnéstico y tratamiento de las dislipidemia 2009).

* Definicion operacional: para fines de este estudio se tomara el reporte de colesterol total
de mas de 200 mg/dl o los triglicéridos mayores de 150mg/dl, que se encuentren en los
expedientes electrénicos de los pacientes con diagnostico de retinopatia diabética que
estén incluidos en el presente estudio.

* Tipo de variable: Cualitativa

* Tipo de escala: Nominal dicotomica
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* Indicador:
- Con dislipidemia

- Sin dislipidemia

iNDICE DE MASA CORPORAL.

*Definicion conceptual: El indice de masa corporal (IMC) es una medida de asociacion

entre el peso y la talla de un individuo ideada por el estadistico belga L. A. J. Quetelet,
por lo que también se conoce como indice de Quetelet. En su etiologia se involucran
alteraciones en el gasto energético, desequilibrio en el balance entre aporte y utilizacion
de grasas, causas de caracter neuroendocrino, metabdlicas, genéticas, factores del medio
ambiente y psicégenas. (IMSS. Guia de Practica Clinica de Prevencion, Diagndstico y
Tratamiento del sobrepeso y la obesidad exdgena actualizacion 2011).

* Definicion operacional: Para fines de este estudio se tomara el IMC registrado en los
expedientes electronicos que en automatico aparece en la nota medica atendidos por el
médico familiar, de los pacientes con diagnostico de RD de la muestra en estudio, de
acuerdo el numero que indique se clasificara como: Rango normal: IMC (kg/m2) 18.50 —
24.99. Sobrepeso: IMC 25.00 - 29.99. Obesidad grado I. IMC 30.00 — 34.99. Obesidad
grado Il. IMC 35.00 — 39.99. Obesidad grado Ill. IMC igual o mayor a 40.00. (Clasificacion
internacional del paciente adulto con sobrepeso y obesidad segun el IMC GPC de
Prevencion, Diagndstico y Tratamiento del sobrepeso y la obesidad exdgena actualizacidon
2011).

* Tipo de variable: Cualitativa

* Tipo de escala: Ordinal

* Indicador:

- Rango normal: IMC de 18.50 — 24.99

- Sobrepeso: IMC 25.00 - 29.99

-Obesidad grado I: IMC 30.00 — 34.99

- Obesidad grado II: IMC 35.00 — 39.99

- Obesidad grado lll: IMC igual o mayor a 40.00
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CIRCUNFERENCIA DE CINTURA

*Definicion conceptual: Perimetro de la parte mas angosta del torso cuya medicion se

relaciona positivamente con el contenido de grasa visceral.

* Definicion operacional: El paciente estara de pie con el abdomen descubierto y relajado.
Se coloca una cinta métrica alrededor de la parte mas angosta del torso o de la linea mas
pequefia entre las costillas y la cresta iliaca al finalizar una espiracion normal sin comprimir
la piel.

Tipo de variable: Cualitativa nominal

Indicador: Adecuado: Mujeres <80 cm Hombres <90 cm Inadecuado: Mujeres >80 cm

Hombres >90 cm

TABAQUISMO

* Definicion conceptual: Adiccion crénica al tabaco con graves consecuencias para la

salud, por el componente activo llamado nicotina, que es un alcaloide venenoso en altas
dosis; y en pequefas, resulta una sustancia estimulante del sistema nervioso central.
(Drogas. Secretaria General de Sanidad y Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional
Sobre Drogas. Ministerio de Sanidad y Consumo. Gobierno de Espafna. 2008

Definicién operacional: Se considerara como consumo de tabaco cuando se encuentre
registrado en los expedientes electronicos de los pacientes con diagndstico de retinopatia
diabética que estén incluidos en el presente estudio.

* Tipo de variable: Cualitativa

* Tipo de escala: Nominal dicotémica

* Indicador:

- Consumo de tabaco

- Sin consumo de tabaco

SEXO

* Definicion conceptual: Condicién biolégica que distingue a las personas en hombres y
mujeres.

* Definicion operacional: Se medira a través de la entrevista, con el interés de identificar
un menor o mayor riesgo a un inadecuado control metabdlico e insuficiencia de la dieta.

Tipo de escala Cualitativa nominal.
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Indicador: Hombre y mujer

EDAD

* Definicion conceptual: Tiempo transcurrido entre la fecha de nacimiento de la persona y
la de la entrevista.

* Definicion operacional: Se medira a través de la entrevista directa con el paciente

Tipo de escala Cuantitativa de razon.

Indicador: Afilos cumplidos al momento de la entrevista.

ANOS DE DIAGNOSTICO

* Definicion conceptual: Tiempo transcurrido entre la fecha de diagnéstico de diabetes a

la fecha de la entrevista.

* Definicion operacional: Se medira en anos a partir del diagnéstico y al momento de la
entrevista, con el interés de identificar un menor o mayor riesgo a un inadecuado control
metabalico.

Tipo de escala: Cuantitativa de razon.

Indicador: Ahos de diagnostico de la diabetes.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Los datos utilizados durante este estudio fueron de tipo primario, obtenidos por medio de
entrevistas clinicas, exploracion fisica mediciones bioquimicas y antropométricas vy
examen de fondo de ojo de los pacientes diagnosticados previamente con diabetes
mellitus tipo 2 por su médico familiar tratante.

La muestra se conformd de pacientes de la UMF 28 del IMSS que fueron invitados a
participar cuando acudian a su consulta de control en el instituto mexicano del seguro
social donde fueron captados e invitados a participar en el estudio. Se les brindo
informacion completa sobre el mismo; su participacion fue voluntaria posterior a la firma
de un consentimiento informado (Anexo 1) sobre el cual se resolvieron todas las dudas
que el paciente tuvo.

Los pacientes fueron citados para pruebas de laboratorio con ayuno de 10 horas para
determinar glucosa sérica, hemoglobina glicosilada creatinina sérica, relaciéon albumina-
creatinina y perfil lipidico.

Posteriormente se citaron a una consulta médica en la cual se realiz6 una entrevista
donde se obtuvieron datos que incluyeron sociodemograficos, antecedentes personales
no patologicos, antecedentes personales patoldgicos, exploracién fisica completa
incluyendo toma de presion arterial, la cual se llevd a cabo mediante el uso de un
baumanometro de mercurio, colocando el maguito en el tercio superior de la extremidad
toracica derecha ( 2 cm por arriba del pliegue del codo) adaptandose al diametro del
brazo, la medicion se llevo a cabo en 2 ocasiones con un intervalo de 5 minutos, posterior
del que el paciente permanecié sentado por mas de 5 minutos.

Se realizaron mediciones de circunferencia de cintura y se calculd el indice de masa
corporal IMC por una especialista en nutricion.

De acuerdo a los resultados obtenidos se citaron a los pacientes para una consulta médica
por parte de la autora de este protocolo, para informarle su estado de salud actual, si se
encontraba con un adecuado control metabdlico y para la realizacion de un fondo de ojo,
el cual lo realizo la médico residente responsable de este proyecto, previa capacitacion
por un oftalmélogo. El examen del fondo de ojo se llevd a cabo con un oftalmoscopio sin
dilatacion de pupila por parte de la autora del cual se llevé a cabo al inicio y al finalizar el

estudio, se entregd un resumen medico el cual incluyo medidas higiénico dietéticas,
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nutricionales, si presentaba o no datos sugestivos de retinopatia diabética para que fuera
enviado a valoracion por oftalmologia. Se incluyé en el analisis aquello pacientes que

cumplieron con los criterios de inclusion previamente descritos.
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Tamano de muestra

Se realizo el calculo de tamano de muestra con la férmula para estudios transversales:

Npq _ B?

— D =
(N—-1)D + pq 4

n

N = 395 base poblacional

p = Proporcion de interés = 11 % (0.11) (tomando en cuenta el dato que ella pone —lo marqué en
amarillo)

q=1-p =89% (0.89)

B = magnitud del limite de error por lo general 2 % (0.02)

Se calcularon: 395 pacientes.
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Analisis estadistico.

El analisis se realizo en el paquete estadistico SPSS version 23.

Analisis Univariado

Se realizé una descripcion de la poblacion de estudio con las variables antecedentes,
para caracterizar la muestra estudiada. Para las variables continuas se estimaron
medidas de tendencia central y dispersion tales como peso, edad, perfil de lipidos,
Hemoglobina glicosilada, etc. Para las variables cualitativas se estimaron medidas de

frecuencia y proporciones, tales como sexo, comorbilidad presente, entre otras.

Se identificd la proporcion de pacientes con descontrol glucémico, dislipidemia e
hipertension arterial, asi como la variable dependiente como presencia o ausencia de

retinopatia diabética.

Analisis Bivariado

Se utilizd la prueba Chi cuadrada para estimar la asociacién entre la presencia de
Retinopatia Diabética con las variables bioquimicas y clinicas.

La prueba de t de Student fue utilizada para comparar los promedios de las variables
bioquimicas y clinicas.

Se consideré estadisticamente significativo un valor de p<0.05
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9. ASPECTOS ETICOS

De acuerdo a lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, se considera que la realizacion de este estudio de

investigacion presento un riesgo minimo para la salud e integridad de los participantes.

Este protocolo se diseiid en base a los principios éticos para las investigaciones en seres
humanos, promulgado por la Asociacién Médica Mundial en la Declaracién de Helsinki,

cumpliendo con los postulados del mismo.

Tuvo como principio general identificar la frecuencia de retinopatia diabética en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 mediante el analisis de sus factores de riesgo y examen de
fondo de ojo Se considerd, que el presente estudio no represento riesgo para los
pacientes ni para el medio ambiente, primeramente porque no se incluyé a poblacion
vulnerable, se protegid su integralidad y confidencialidad, solo se llevdo a cabo la
recoleccion de datos por medio de los resultados de laboratorios, y mediciones
antropomeétricas, siendo el unico procedimiento la toma de la muestra sanguinea y
urinaria, las cuales se realizaron de acuerdo con las técnicas convenidas en la NORMA
Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012 para la disposicion de sangre humana y sus

componentes con fines terapéuticos.
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10 RECURSOS MATERIALES Y FINANCIEROS

Humanos

La autora de este estudio, se encargd de entregar el consentimiento informado, recabo
la informacion, analizo los datos obtenidos y conto con la colaboracion de un asesor para
la metodologia cientifica, equipo de nutricion para el estudio antropométrico y personal
de laboratorio quienes llevaron a cabo los estudios correspondientes.

Recursos materiales

Estudios de laboratorio: glucosa sérica, hemoglobina glicosilada, triglicéridos y colesterol
creatinina sérica, microalbuminuria, depuracion de creatinina de 24 horas.
Baumanometro para medicién de Tension arterial. Cinta métrica para medicion de indice
cintura cadera.

Calculadora para calculo del indice de masa corporal, oftalmoscopio.

La captura de la informacién apoyado con equipo de cémputo para recapturar la
informacion, un programa para estudios estadisticos y su interpretacion, The Statical
Package for the Social Sciences (SPSS version 23).

Financiamiento

Se utilizaron las instalaciones de la unidad de medicina familiar No 28 para llevar a cabo
el estudio.
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11 RESULTADOS

Las caracteristicas generales se muestran en la tabla 1 de los 395 pacientes que fueron
incluidos en el estudio con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2, Se incluyé una mayor
proporcion de mujeres en un 68,4% y 31,6% fueron hombres; La edad media fue 54,6
18,54, el 34,69% eran solteros y el 65,31% casados, con una escolaridad 1,7%
analfabetas, 50,5% con escolaridad basica, 33,5% con escolaridad media superior y un
14,3% con escolaridad superior.

En cuanto al estilo de vida solo el 16,5% realizaba dieta y 83,5% no llevaba una
alimentacién adecuada, respecto a la realizacion de ejercicio solo 15,9% lo realizaba
mientras el 84,1% presento sedentarismo, con un porcentaje de tabaquismo de 77,5%
solo 22,5% no lo presentaban. La media de afos de evolucidn de diabetes en estos
pacientes fue de 7,0+5,46, el 95% de la poblacion esta tratado uUnicamente con
hipoglucemiantes orales.

n (%)

FEMENINO

270 (68,4%)

MASCULINO 125 (31.6%)
54,6 + 8,54

SOLTERO 107  (34,69%)

CASADO 258  (65,31%)

ANALFABETA 7 (1,7%)

BASICA 198  (50,5%)

MEDIA SUPERIOR 133 (33,5%)

SUPERIOR 57  (14,3%)

sl 65 (16,5%)

NO 330 (83,5%)

sl 63 (15,9%)

NO 332 (84,1%)

POSITIVO 306 (77,5%)

NEGATIVO 89 (22,5%)

79 (20,0%)

7,00 + 5,46 316  (80,0%)
HIPOGLUCEMIANTES ORALES

379 (95,9)

INSULINA/HIPOGLUCEMIANTES 16 (4,05)

LOS DATOS SE PRESENTAN EN FRECUENCIAS Y PORCENTAJES.
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Los factores de riesgo de la poblacion se muestran en tabla 2: el 50,6% presenté
obesidad, un 46,1% tenia diagndstico de hipertension arterial sistémica, el 66,1% con
hipertrigliceridemia, un 42,0 % con hipercolesterolemia, el 5,8% de los pacientes habian
presentado infarto agudo al miocardio, un 3,0% enfermedad cerebrovasculary el 2,3 %
ya presentaba enfermedad renal cronica.

200 (50,6%)

182 (46,1%)
261 (66,1%)

166 (42,0%)
23 (5,8%)
12 (3,0%)

9 (2,3%)
LOS DATOS SE PRESENTAN EN FRECUENCIAS Y PORCENTAJES.

Referente a los antecedentes heredofamiliares se muestran en la tabla 3, se presento
con mayor incidencia la diabetes mellitus tipo 2 en un 86,3%, hipertension arterial
sistémica en un 63,5%, seguidos por dislipidemias 33,2% y ceguera 23,8%.

n (%)
341 (86,3%)

54 (13,3%)
251 (63,5%)
144 (36,5%)

131 (33,2%)

264 (66,8%)

94 (23,8%)

301 (76,2%)
LOS DATOS SE PRESENTAN EN FRECUENCIAS Y PORCENTAJES.
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En la tabla 4 se presenta el grado de control metabdlico de los siguientes parametros:

Un IMC: present6 un mal control ya que 50,6% de los pacientes presento obesidad y un

37,5% sobrepeso solo 11,9% presentd un peso normal.

Circunferencia de cintura: 90,9% estuvo en rangos inadecuados y solo el 9,1% present’0

una circunferencia adecuada.

Glucosa en Ayuno: se observé un control glucémico bueno en un 51,9% de los pacientes

y un mal control en 48,1%.

HbA1c: El 34,48% presentd un adecuado control, el resto un mal control con una

frecuencia del 65%.

Albuminuria: En el 83,0% de los pacientes se observé normoalbuminuria, en un 12,4%

microalbuminuria y un 4,6% tuvo macroalbuminuria.

PESO NORMAL (IMC <25 kg/m2)
SOBREPESO (IMC 25 — 29 kg/m2)

OBESIDAD (IMC >30 kg/m2)

ADECUADA (<90 CM)

INADECUADA (>90CM)

ADECUADO (<200 mg/dl)

INADECUADO (>200 mg/dl)

ADECUADO (<150 mg/dl)

INADECUADO (>150 mg/dl)
Normoalbuminuria
Microalbuminuria
Macroalbuminuria

LOS DATOS SE PRESENTAN EN FRECUENCIAS Y PORCENTAJES

n (%)
47 (11,9%)

148 (37,5%)

200 (50,6%)

36 (9,1%)

359 (90,9%)

229 (58,0%)

166 (42,0%)

134 (33,9%)

261 (66,1%)
328(83,0)
49(12,4)

18(4,6)
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En la tabla 5 se muestran los indicadores bioquimicos y antropométricos, se observo una
media 168,7 £ 72,3 mg/dL de glucosa, en HbA1C 8,48 + 2,25%, con respecto colesterol
total una media de 195 + 41,1 mg/dL, en colesterol HDL 41,6 +11,2 mg/dL, en LDL 112,4
31,9, en el indice aterogénico se mostro una media de 4,93 11,44, en triglicéridos se
presentd 215,4 £ 160,2.

Respecto a los datos antropométricos el peso se presentd con una media 75,4 + 14,8
kg, la talla 1,57 + 8,59 cm, a su vez el IMC present6é una media de 30,5 + 5,29 kg/m? la
masa libre en grasa se observé una media 32,2 + 12,8 Kg, mientras que la circunferencia
de cintura present6 100 £ 12,4 cm de desviacion estandar.

En la presion arterial sistdlica se presentd una media 124,5 £ 15,9 mmHg y en la
diastdlica 83,2 + 11,1 mmHg.

DATOS BIOQUIMICOS Desviacion estandar
n=395
168,7 72,3
8,48 2,25
195 411
41,6 11,2
112,4 31,9
4,93 1,44
215,4 160,2
DATOS ANTROPOMETRICOS MEDIA
75,4 14,8
157,0 8,59
30,5 5,29
32,2 12,8
100 12,4
OTROS DATOS MEDIA
124,5 15,9
83,2 11,1

LOS DATOS SE PRESENTAN EN PROMEDIO Y DEVSIACION ESTANDAR.
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En la tabla 6 se presenta la prevalencia de Retinopatia Diabética que fue de 59,7%,
posteriormente se presenta la clasificacion por escala de gravedad un 43,5 % leve, 13,7%
moderada y un 2,5% severa.

PORCENTAJES
n (%)

236 (59,7%)

159(40,3%)

172(43,5%)
54 (13,7%)
10(2,5%)

LOS DATOS SE PRESENTAN EN FRECUENCIAS Y PORCENTAJES.

En la tabla 7 se muestra la comparacion de la asociacidn de retinopatia diabética con el
control bioquimico, se observa una media de HbA1c de 8,7 £2,15% con retinopatia y de
8,11 2,36% sin retinopatia (p=012), en cuanto al grado de control de glucosa en ayuno
se encontré que los pacientes con retinopatia presentaron una media de 174,8 + 74,9
mg/dL y sin retinopatia 160+ 68,04 mg/dL (p=649).

En cuanto a la relacidn de retinopatia diabética con la presion sistélica no se encontraron
diferencias significativas entre el grupo con RD y sin RD. En relacion al control lipidico
se observd una media de colesterol de 199 + 42,8 mm/dL con presencia de retinopatia y
sin retinopatia 190 + 38,3 mm/dL (p=037).

ElI LDL tuvo una diferencia cercana a la significancia estadistica, en aquellos con RD fue
de 114 + 33,7 mg/dL y sin RD el promedio fue de 109 £29,0 mm/dL, p=0,086.
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CON RETINOPATIA  SIN RETINOPATIA VALOR DE p

n=236 n=159
8,7+2,15 8,1+2,36 ,012
174,8 + 74,9 160 £ 68,04 ,649
125,1 £ 16,6 123,06 + 14,23 ,206
83,46 + 11,55 82,90 + 10,55 ,625
199 +42,8 190 + 38,3 ,037
216 %146 215 £ 180 ,950
42,13 +12,4 41,03 £ 9,15 ,345
114 £ 33,7 109 £ 29,0 ,086

LOS DATOS SE PRESENTAN EN MEDIA DESVIACION TIPICA, MAXIMOS Y MINIMOS.PRUEBA T DE STUDENT. PRUEBA U DE MANN-WHITNEY

En la tabla 8 de los 395 pacientes que fueron valorados con fondo de ojo se observo que
los valores HbA1c (>7%) resultaron con una mayor incidencia de retinopatia diabética
70,8 % en comparacién con los que tuvieron HbA1c (<7%) solo presentaron 29,2%. La
asociacion entre glucosa en ayuno alterada (>130 mg/dL) con la presencia de RD fue
estadisticamente significativa. (p=0.033), asi como el colesterol total de riesgo con la
presencia de RD p= 0.029. Tuvieron una asociacion con significado estadistico
moderado, la presion arterial sistélica >130 mm Hg con la presencia de RD, y el LDL>100
mg/ dL; p=0,068 y p=0.096 respectivamente. En este estudio no encontramos asociacion
de la presencia de RD y el tabaquismo. (datos no mostrados).
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CON RETINOPATIA

69 (29,2)
167 (70,8)
81(54,4)

158(64,2)

190 (79.5)
167 (43,5)
135 (56,5)

104 (43,5)
217 (90,8)
22 (9,2)
204 (85,4)
35 (14,6)

129 (56,3)
110 (66,3)
67 (28,0)
172 (72,0)
71(29,7)
168 (70,3)
75 (31,4)
164 (68,6)

Los valores son presentados en frecuencia y porcentaje
Prueba de Chi cuadrada.

SIN
RETINOPATIA
66(42,3)

90 (57,7)
68 (45,6)

88 (35,8)

134 (85,9)
90 (57,7)
89 (57,11)

67 (42,9)
145 (92,9)
11(7,1)
136 (87,2)
20 (12,8)

100 (43,7)
56 (33,7)
44 (28,2)
112 (71,8)
57(36,5)
99 (63,5)
59 (37,8)
97 (62,2)

VALOR DE p

0.005

0.033

,068

,498

,287

,361

0.029

,529

,096

, 113
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12 DISCUSION

La retinopatia diabética en la actualidad se ha convertido en una de las complicaciones
mas frecuentes en los pacientes dietéticos, siendo una enfermedad asintomatica y en
ciertas ocasiones con un diagnostico tardio sino se realiza el tamizaje en forma oportuna,
aunado a esto encontramos variables que se asocian como factores de riesgo para la

progresion de esta enfermedad.

El objetivo del estudio fue identificar la asociacion de la hipertension arterial, descontrol
glucémico vy dislipidemia con la frecuencia de retinopatia diabética en pacientes con

diabetes tipo 2.

En este estudio se muestra la poblacion con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 que
acude al primer nivel de atencién en el Instituto Mexicano del Seguro Social y el perfil
del paciente, es el de un individuo con un promedio de edad de 54,6 + 8,54 afios y con
una media de afos de diagndstico de 7,00 + 5,46 afos, padecen obesidad (IMC >30
Kg/m?) y con una HbA1 >8 %, lo que significa que las complicaciones microvasculares
no solo se afectan por la hiperglucemia, sino por la presencia de otros factores de riesgo.
Las caracteristicas de esta poblacion son con factores de riesgo presentes para la

presencia de complicaciones micro y macrovasculares.

De acuerdo al diagnéstico por examen de fondo de ojo se encontrd una prevalencia de
retinopatia diabética en 236 pacientes (59,7%) de los cuales 156 (43,5%) la presentaban
leve, 54 (13,7%) moderada y 10 (2.5%) severa, mismo que coinciden con lo publicado
por el estudio llevado a cabo A. Gonzalez-Gutiérrez A. Garcia-Mora, M. Hernandez-
Gonzéalez y J. L.?° Concluye (49.23%) de los pacientes tenian algln estadio de RD, de
éstos el 37.50% fue proliferativa (12 pacientes) y el 62.50% (20 pacientes) no proliferativa,
En cuanto al subestadio de la RDNP, el mas frecuente fue el leve (64.99%).

En el mismo estudio la edad promedio fue de 59.21 afos, el cual no difiere del presente
estudio donde fue 54,6 + 8,54 anos, asi mismo en dicho estudio menciona 71.8% curso
con algunos factores asociados como hipertensiéon arterial, dislipidemia y obesidad,
siendo la hipertension arterial mas frecuente con (26.70%) y en menor porcentaje la

obesidad (16.43%) en comparacion con los resultados encontrados en el presente
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estudio las variables clinicas difirieron presentandose con mayor porcentaje la
hipertrigliceridemia en un (66,1%), obesidad (50,6%) hipertension arterial sistémica
(46.1%), hipercolesterolemia (42,0%).

En la publicacién de Hernandez P.A Tirado M.J, Rivas C.M Licea P.M en factores de
riesgo en el desarrollo de la retinopatia diabética, se encontrd similitud en los resultados
donde se constatdé que 52,9% padecen hipertension arterial y 43,1% presentan

tabaquismo. 26

El nivel de glucosa en ayuno encontrado con un mal control fue 48.1% de casos asi como
los niveles de HbA1c glicosilada con un mal control en un 65% lo que revela una situacion
critica para el desarrollo de RD vy alto riesgo de pérdida visual en los pacientes
estudiados, en el estudio BMES?? (the Blue Mountains Eye Study) concuerda que con
los niveles mas elevados de glucemia se asociaron con el hallazgo de RD moderada a

severa (niveles 4-7 en la clasificacion de Wisconsin).

Mientras que el estudio el estudio del DCCT (Diabetes Control and Complications Trial)
disefiado para valorar la influencia del estricto control glucémico sobre las complicaciones
en la diabetes tipo 1. Una poblacion de 1441 pacientes fue aleatorizada a tratamiento
intensivo o tratamiento convencional. (%)

Tras un periodo de observacion de 6,5 afios se comprobd que en el grupo tratado de
forma intensiva habia una gran disminucion del riesgo de retinopatia (76%), El beneficio
del tratamiento intensivo, en el que los pacientes mantuvieron una hemoglobina
glicosilada (HbA1c) media de 7,1%, para cualquier complicaciéon microvascular, fue del
60%.

Respecto a nuestra incidencia de hipertension arterial, con relacion a la presion arterial
46% de la poblacién la padece, nuestros datos coinciden con lo reportado en el estudio:
Systolic hypertension and duration of diabetes mellitus are important determinats od

retinopathy con una incidencia del 53.1% respectivamente. 27

42



Los principales factores de riesgo asociados a la presencia de RD identificados en este
estudio fueron, el control glucémico constatado con la HbA1c y glucosa de ayuno, el
colesterol total y con asociacion moderada la presion arterial sistélica y el LDL-colesterol.
El estudio que se llevd a cabo por Arianna Hernandez Pérez; Oslay Mijail Tirado
Martinez; 26 Donde valoran los principales factores de riesgo para RD, concluye que hay
una prevalencia en diabéticos tipo 2 (72,5 % en grupo estudio y 79,4. % en grupo control),
la retinopatia diabética no proliferativa moderada (31,4 %). La hipertension arterial (OR=
2,83, p= 0,003) se presentd en 52,9 y 28,4%, respectivamente. En el grupo estudio, el
43,1 % eran fumadores (OR= 2,76, p= 0,005) y el 72,5 % tenian mas de 15 afos de
evolucion de la diabetes (OR= 17,91 p= 0,000)

Hoy en dia el control el control de la glucosa no es por si solo suficiente, ya que cada dia
se descubren mas factores de riesgo que pueden estar implicados en la etiopatogenia
de la enfermedad, la adicidén de factores de riesgo se asocia con disfuncién endotelial,
muchos de estos factores se pueden intervenir en el curso de la enfermedad, e este
contexto la intervencion significaria un gran impacto sobre la enfermedad ocular porque
con ello se detiene o retarda la progresion de la RD evitando la discapacidad del paciente

diabético.
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12 CONCLUSIONES

La prevalencia de la retinopatia diabética en nuestro medio es elevada, por lo cual se
debera incidir en hacer una exploracion clinica desde el mismo diagnostico y
seguimiento anual.

Dentro de los principales factores de riesgo asociados a la presencia de RD encontramos
el control glucémico, con la HbA1c y glucosa de ayuno y el colesterol total. Estos datos
confirman que se debe hacer la busqueda intencionada del control glucémico vy lipidico,
con farmacos y cambios en el estilo vida desde etapas tempranas de la enfermedad.
Por la elevada prevalencia de retinopatia diabética y conociendo como se demuestra que
la retinopatia se encuentra relacionada con la duracion de la diabetes, es preciso insistir
en la necesidad de realizar periddicamente un estudio de fondo de ojo en todos los
pacientes con diabetes tipo 2, en el mismo momento del diagndstico y a partir de aqui
seguir la recomendacién de repetirlo anualmente, con el objeto de que pueda ser
diagnosticada en etapas tempranas.

Los pacientes con edema macular, retinopatia moderada o severa y en el caso de existir

retinopatia proliferativa requieren un control estricto por el médico oftalmélogo.

Finalmente se puede sugerir que una implementacién de medidas educativas, junto con
un control estricto del resto de factores de riesgo asociados a la diabetes (con una

intervencion terapéutica intensiva) puede mejor el pronéstico de la enfermedad.

A tal fin las medidas correctoras que podriamos abordar son:
e Uso de HbA1c como marcador de control glucémico hasta alcanzar un minimo
de dos determinantes anuales.
¢ Intensificar la intervencion terapéutica, propiciando el uso de técnicas
educativas, dietéticas y farmacoldgicas para mejor el grado de control metabdlico

y tratamiento de la dislipidemia.
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13 ANEXOS

“ASOCIACION DE LA HIPERTENSION ARTERIAL, DESCONTROL GLUCEMICO Y DISLIPIDEMIA CON LA PRESENCIA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

DE RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2”.

Anexo 2
DATOS PERSONALES
Fecha: / / Folio:
Nombre:
1. Edad: 2. Fecha de nacimiento: / /
3. Sexo: Estado Civil: 4. ;Cual es su escolaridad?
1. Masculino_____ a) Soltero a) Sin escolaridad formal
2. Femenino____ b) Casado b) Primaria
c) Union libre c) Secundaria
d) Viudo/a d) Preparatoria/carrera técnica
e) Universidad
f) Posgrado
Teléfonos:
Casa: Celular: Oficina:

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS

9 .; Tiene usted el diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2?
Si 2. No,

10. ¢ Qué edad tenia cuando lo diagnosticaron?

11. ¢, Cudl es el tratamiento que utiliza para la diabetes?
a) Hipoglucemiantes: si( ) no( ) Especificar

b) Insulina:si () no( ) Especificar
c) Hipoglucemiantes e insulina: ( ) Especificar

d) Cambios en el estilo de vida (dieta y ejercicio): si( ) no( )

12. ¢ Tiene usted el diagndstico de Hipertension Arterial
Sistémica?
1.si 2.No

13. { Qué edad tenia cuando lo diagnosticaron?

14. ¢ Cual es el tratamiento que utiliza para la presion arterial?

a) Cambios en el estilo de vida (dieta y ejercicio): si( ) no( )

b) Antihipertensivos si () no( ) Especificar

16. ¢ Le han diagnosticado dislipidemia?
1.8i 2. No

18. ¢Qué tratamiento tiene indicado?:
a) Cambios en el estilo de vida (dieta y ejercicio): si ( ) no ()

17. ;Edad de Hiagnéstico? b) Tratamiento farmacologico: si( ) no( ) Especificar:
19. ¢, Cuenta usted con el diagnéstico de retinopatia diabetica ? 21. ¢,Qué tratamiento tiene indicado?
1. Si 2.No Especificar:
20. ¢ Edad de diagnéstico?
Indicadores bioquimicos Exploracion fisica
Indicadores antropométricos
Glucosa de ayuno: mg/dL Peso corporal: Kg Presioén arterial sistélica
mm Hg
Colesterol HDL: mg/dL Presion arterial diastélica
mm Hg
Talla: mts.
Trigliceridos: mg/dL Frecuencia cardiaca
IMC: kg/m2 I——
| | LDL: L
Colestero mg/d Cirfunferencia de cintura: cm
Creatinina sérica: mg/dL
Circunferencia de cadera: cm
Relacién Albumina/Creatinina:
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ASOCIACION DE LA HIPERTENSION ARTERIAL, DESCONTROL GLUCEMICO Y DISLIPIDEMIA CON LA PRESENCIA DE
RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2”.

NOTA CLINICA:
NOMBRE: EDAD: PESO: TALLA:  IMC:
FECHA: FOLIO:

2.- ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS Y NO PATOLOGICOS

3.- DATOS DE LABORATORIO
QUIMICA SANGUINEA EXAMEN GENERAL DE ORINA

Albumina: Rel. A/C:

GLUCOSA: mg/dL Creatinina:
CREATININA: mg/dL
COLESTEROL: mg/dL OBSERVACIONES:
TRIGLICERIDOS: mg/dL
HDL: mg/dL o normal
LDL: mg/dL
HbA1: % o micro

o macro

4.- HALAZGOS CLINICOS

Neuropatia:.

Nefropatia:

Retinopatia:

5.- RECOMENDACIONES

Con los hallazgos previamente citados el paciente es enviado para su vigilancia, control y manejo por parte de su Médico Familiar correspondiente y bajo el criterio de este Ultimo su posterior referencia al Médico
Especialista, si el caso lo amerita.

Dra. Luz Estrada Vazquez Dra. Ruby Hernandez Sanchez
Cédula 5149046 Cédula 8564353
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

“ASOCIACION DE LA HIPERTENSION ARTERIAL, DESCONTROL GLUCEMICO Y DISLIPIDEMIA CON LA PRESENCIA DE RETINOPATIA
DIABETICA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2".

Se ha solicitado su participacion en el presente estudio con el objetivo de determinar la prevalencia de retinopatia y analizar su asociacién de la
hipertension arterial, descontrol glucémico y dislipidemia con la presencia de retinopatia diabética en paciente con diabetes tipo 2.

Si usted decide participar en el estudio 1) se realizara una historia clinica y fondo de ojo para detectar si usted ya presenta retinopatia diabética,
sera citado para que se le tomen determinaciones de glucosa en ayuno, hemoglibina glucosilada, perfil de lipidos y creatinina sérica. 2) Se tomaran
mediciones de peso, talla y circunferencia de cintura. 3) al finalizar el estudio se culminara con un fondo de ojo y consulta medica donde se
entregara un resumen medico donde se informara su estado de salud actual para su medico familiar.

Los riesgos de este estudio surgen de la necesidad de obtener muestras de sangre. Las punciones venosas pueden causar incomodidad local y
posiblemente hematomas. La extraccion de muestras de sangre puede causar ligero mareo o vértigo que puede remediarse con bajar la cabeza y
alzar las piernas.

Usted conocera el grado de control de su enfermedad, se le explicara el riesgo a enfermedades cardiacas con su perfil lipidico. Se le realizara
fondo de ojo para determinar si presenta retinopatia diabetica y si se detecta retinopatia diabetica sea referido de forma oportuna.

Ademas, tendra la oportunidad de adquirir mayores conocimientos para manejar de forma adecuada su enfermedad y prevenir las complicaciones
de la misma. Es importante que usted recuerde que en la medida que controle su enfermedad es como podra evitar las complicaciones de la
diabetes. Por participar en este estudio no habra ninguin costo para usted. No recibira ninguna compensaciéon monetaria.

Se le proporcionara la informacion que usted desee acerca de este estudio, asi como informacién complementaria para mejorar su control de
hipertension arterial, dislipidemia y diabetes mellitus tipo 2.

Se hace con usted el compromiso de responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que tenga, acerca de los procedimientos que se
llevaran a cabo, asi como de los riesgos, beneficios, o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion. Reiterandole que cuenta con la
libertad de retirar su consentimiento y abandonar el estudio, cuando usted asi lo desee sin que esto afecte la atencion médica de parte del IMSS
que esté recibiendo.

Se le garantiza que los datos relacionados con su persona seran manejados en forma confidencial y segura, asi como no se me identificaran en
las presentaciones o publicaciones que deriven de éste estudio.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Al finalizar el estudio, usted obtendra un resumen medico donde se acentaran los resultados de laboratorio
y los hallazgos clinico mas relevantes, asi como recomendaciones para mejorar su control metabolico.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Lubia Velazquez Lopez lubia2002@yahoo.com.mx Mat. 99370575, Adscripcion. HGR #1 “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro” Tel 56394688. Luz
Guadalupe Estrada Vazquez. luzemeli@hotmail.com. Adscripcion. UMF No 28. Gabriel Mancera. Teléfono. 5522702836. Matricula. 98376802.

Colaboradores: Abril Violeta Mufioz Torres. Adscripcion.Departamento de Salud Publica. Facultad de Medicina. Universidad Nacional Auténoma de México.
abrilvioleta10@yahoo.com.mx teléfono 5527216061

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
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mailto:comision.etica@imss.gob.mx

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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