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1. RESUMEN

Introduccion: La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es un problema de salud publica mundial. La
retinopatia diabética (RD) y nefropatia diabética (ND) son dos de las complicaciones cronicas
mas frecuentes y con gran impacto en los sistemas de salud.

Objetivo. Identificar la frecuencia de la RD y ND en poblacion con DM2 de la UMF No. 80.
Material y Métodos. Estudio de corte transversal. Se estudiaron 373 pacientes >20 afios edad,
ambos géneros, adscritos a la UMF No. 80, con diagnostico de DM2. Se estableci6 frecuencia de
RD y ND y se identificaron los factores de riesgo. La RD se hizo mediante examen de fondo de
ojo y la ND estimando la Tasa de Filtracion Glomerular (TFGe). Para su analisis se utilizd
estadistica descriptiva e inferencial. Se consider6 de significancia estadistica un valor de p<0.05.
Resultados: La frecuencia de RD fue del 17 % y de ND del 25 %. El género masculino
(OR=5.257, 1C95% 3.107-8.928), el sobrepeso y la obesidad (OR=4.898,1C95% 2.918-8.220), el
descontrol metabdlico(OR=5.047, 1C95% 3.10-8.462), la PAS >130 mm/Hg (OR=4.839,
1C95%2.881-8.129), PAD > 85 mm/Hg (OR= 5.007, 1C95% 2.988-8.992) y la hiperuricemia
(OR=5.130, IC95 3.040-8.657), fueron factores de riesgo independientes para ND.
Conclusiones: La frecuencia de RD y ND es similar a otros reportes y en relacion a factores de
riesgo modificables. Se requieren estudios de intervencion para mejorar este problema de salud

publica.

Palabras Clave: DM2, Retinopatia diabética, Nefropatia diabética; factores de riesgo.



2. ABSTRACT

Introduction: Type 2 diabetes mellitus (T2DM) is a global public health problem. Diabetic
retinopathy (DR) and diabetic nephropathy (DN) are two of the frequent chronic complications
with a great impact on health systems.

Objective. Identify the frequency of DR and DN in population with T2DM in the UMF No. 80
Material and Methods. Cross-sectional study. 373 patients >20 years of age, both genders, with
a diagnosis of DM2 were studied. Frequency of DR and DN was established and risk factors
were identified. RD was done by fundus examination and DN by estimating Glomerular
Filtration Rate (¢GFR). Descriptive and inferential statistics were used for its analysis. A value of
p <0.05 was considered statistically significant.

Results: The frequency of DR was 17% and of ND 25%. Male gender (OR= 5.257, 95% CI
3.107-8.928), overweight and obesity (OR= 4.898, 95% CI 2.918-8.220), metabolic uncontrol
(OR=5.047, 95% CI 3.10-8.462), SBP > 130 mm/Hg (OR= 4,839, 95% CI 2,881-8,129), DBP >
85 mm/Hg (OR= 5,007, 95% CI 2,988-8,992) and hyperuricemia (OR= 5,130, 95% CI
3,040-8,657), were independent risk factors for ND.

Conclusion: The frequency of DR and ND is similar to other reports and in relation to

modifiable risk factors. Intervention studies are required to improve this public health problem.

Keywords: type 2 diabetes; diabetic retinopathy, diabetic nephropathy, risk factors.



3. ABREVIATURAS

ADA. American Diabetes asociation

FID. Federacion Internacional de Diabetes
DM 2 . Diabetes Mellitus tipo 2

HbA1lc. Hemoglobina glicada:

ND. Nefropatia diabética

RD. Retinopatia diabética

PAD. Presion arterial diastolica

PAS. Presion arterial sistolica
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4. GLOSARIO

Camara retinal: instrumento medico que permite visualizar el polo posterior del globo ocular,
que incluye la retina, disco Optico y vaso sanguineos.

Cetoacidosis diabética: complicacion aguda de la diabetes que ocurre cuando el organismo
produce niveles elevados de unas acidos presentes en la sangre llamados cetonas.
Dislipidemia: exceso de lipidos en la sangre.

Gastroparesia: transtorno que afecta los musculos del estomago y no permite que este vacié
adecuadamente.

Hemoglobina Alc: es una molécula de hemoglobina que se ha unido a una molécula de glucosa.
Hipoglucemiante: conjunto de medicamentos que disminuyen los niveles de glucosa.
Insulina: hormona producida y secretada por las células del pancreas que interviene en el
metabolismo de los gltcidos.

Nefropatia diabética: Complicacion cronica de la diabetes en que la disminuye la funcién del
rifion.

Neuropatia: enfermedad que afecta los nervios.

Retinopatia diabética: Complicacion cronica de la diabetes secundaria al dafio de los vasos de
la retina, lo que disminuye la capacidad de vision.

Vitrectomia: técnica en la se extrae el vitreo, gel transparente que se alberga en el globo ocular.

11



5. INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus es la enfermedad cronica con mayor prevalencia en el mundo y a nivel
nacional; consiste en una deficiencia o ausencia de insulina en el organismo ya sea en la
produccion o accidon de la misma; la Diabetes Mellitus tipo 2 como tal se refiere a un grupo
heterogéneo de trastornos metabolicos que combinan resistencia a la insulina y/o una deficiencia
en la secrecion de la misma.

En los pacientes con diabetes mellitus el riesgo de complicaciones es alto. La retinopatia
diabética y la nefropatia diabética son dos de las complicaciones cronicas con gran impacto, en
la salud, economico, y social en la poblacion siendo una verdadera carga para los sistemas de
salud de todo el mundo.

Sin embargo, la retinopatia diabética y la nefropatia diabética si se identifican de forma temprana
es posible modificar su historia natural y por lo tanto pueden obtenerse beneficios directos e
indirectos en la salud, en la calidad de vida, con un impacto benéfico también en los sistemas de
salud.

Por lo anterior, se justifica el realizar estrategias tendientes a identificar de manera temprana la
presencia de dafo oftdlmico y dafio renal atribuido a la diabetes y de manera oportuna buscar
estrategias farmacoldgicas y no farmacologicas que tengan un impacto benéfico en la poblacion

con estas afecciones.
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6. MARCO TEORICO

6.1. LA DIABETES EN MEXICO Y EL MUNDO
La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad no transmisible cronica, que se produce
por una disminucién en la produccion de insulina en las células beta pancreaticas o un uso
ineficaz de la insulina producida !. Cerca del 20% de las muertes prevenibles en México son
causadas por la diabetes sus complicaciones y enfermedades metabdlicas relacionadas, cifra que
podria incrementarse debido a una presentacion en edades e indices de masa corporal mas bajos
en la raza mestiza mexicana en comparacién con la presentacion en caucasicos, sumandose la
mayor susceptibilidad de la poblacién mexicana a presentar nefropatia diabética una complicaron
cronica que consume enormes recursos convirtiendo la enfermedad no solo en un problema de

salud, también en un problema de recursos publicos2.

a) PREVALENCIA DE DIABETES MELLITUS TIPO 2

En el 2014 se calculaban 422 millones de adultos con diabetes en el mundo, cifra que casi se
duplico de 4,7% al 8,5% en comparacion con la estimada en 1980 con 108 millones; lo que
concuerda con el incremento de factores de riesgo, como el sobrepeso y la obesidad. Los paises
mayormente afectados con el incremento de prevalencia de diabetes durante los ultimos diez
anos son los paises de medianos ingresos o en vias de desarrollo como es el caso de nuestro pais
I, La federacion internacional de diabetes (FID) reporto en su atlas de la diabetes una
prevalencia mundial de diabetes en adultos de 20 a 79 afos de edad para el 2017 de 425
millones, con una proyeccion para el 2045 de 629 millones calculando un incremento del 48%;
en cuanto a regiones para Centroamérica y América del sur en 2017 reportd una prevalencia de
26 millones, con una proyeccioén para el afio 2045 a 42 millones significando un incremento
porcentual 62%; mientras que para América del Norte y el Caribe reporto una prevalencia en
2017 de 46 millones y una proyeccion para el 2045 de 62 millones con un aumento del 35 % En
Meéxico para 2017 se contabilizaron 12 millones de personas con diabetes que incrementara a
21.8 millones para el 2045 pasando del numero 5 al 4 entre los 10 paises con mayor numero de
personas con diabetes3 .
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b) MORTALIDAD
Durante el afio 2012 se reportaron a nivel global 1.5 millones de muertes por diabetes, ademas de
otros 2.2 millones de muertes por enfermedades cardiovasculares y otras asociadas a
hiperglucemias; del total de esas muertes el 43 % se presentaron en menores de 70 afios!.
La FID report6 que en la region de América del Norte para el 2017 habia un 30 % de casos de
diabetes sin diagnosticar y un 40 % de las muertes por diabetes fueron tempranas (antes de los

60 anos de edad3.

¢) DIABETES Y ECONOMIA
El gasto sanitario mundial en diabetes se ha incrementado de manera descomunal pasando de
232 miles de millones de dolares en 2007 a 727 miles de millones de dolares en 2017. México se
encuentra dentro de los 10 paises con mayor gasto anual total en la atencion de pacientes con
DM2, durante el 2017 gasté 19 mil millones de dolares en la atencion de pacientes con

diabetes.3

Los costos del tratamiento de la DM2 son altos. En el afio 2010, el Instituto Nacional de Salud
Publica de México calculo los costos que se derivan de manera directa e indirecta de esta
patologia . Los gastos relacionados de manera directa con DM2 en orden de importancia son los
siguientes: el tratamiento farmacologico  ($ 133 143 734), seguido de tratamiento de
complicaciones ($ 110 410 928), consultas médicas / diagnostico ($ 59 734 448) , y
hospitalizacion ($ 39 937331). Los gastos relacionados de manera indirecta con DM?2
corresponden a los siguientes conceptos: discapacidad permanente ($ 409 205 846), seguidos de
los gastos debido a la muerte prematura ($ 19 623 029) y la discapacidad temporal ($ 6 372
059). Estos gastos son financiados por los pacientes e instituciones de salud en nuestro pais. La
institucion con la mayor atencion relacionada con la diabetes es el Instituto Mexicano del Seguro
Social, ya que otorga servicios médicos al 44.9% de la poblacién con DM2 del pais 2. Durante el
2012 168 406 admisiones hospitalarias fueron asociadas a complicaciones de la diabetes, el
acumulado de dias de estancia hospitalaria fue de 685 208 dias, con un costo calculado por dia
de hospitalizacion de $2150 a $5500. Para el IMSS durante 2010 se estimé un gasto total de
$209,970791, atribuible a los pacientes con DM2.4

14



d) OBESIDAD Y DIABETES
El principal factor de riesgo para padecer diabetes es la obesidad que se ha incrementado en
todos los paises. En 2014, se estimo que mas de uno de cada tres adultos (mayores de 18 afios)
tenia sobrepeso y mas de una décima parte tenia obesidad. > En la encuesta nacional de salud
2016 la prevalencia combinada de sobrepeso y obesidad por grupos etarios fue la siguiente:
escolares 33.2%, adolescentes de 12-19 a 36.3%, En adultos de 20 6 mas anos de edad la

prevalencia combinada de sobrepeso y obesidad fue de 71.2% ©.

e¢) TRATAMIENTO Y CONTROL

El objetivo del tratamiento de la diabetes es controlar la glucemia para prevenir o retrasar la
aparicion de complicaciones cronicas y agudas que comprometen la vida del paciente asi como
su calidad y funcion en el entorno social 7. Las modificaciones en el estilo de vida, incluyendo la
terapia nutricional y la actividad fisica, son efectivas y seguras para mejorar el control de la
glucosa en la DM2; se recomiendan como terapias de primera linea desde el momento del
diagnostico y como terapia complementaria en pacientes con tratamiento farmacoldgico para
reducir la glucosa o con cirugia metabdlica. Las modificaciones en estilo de vida deben ser parte
de la asesoria en pacientes con DM2 en cada consultas.

La American Diabetes Association (ADA) recomienda basar el tratamiento de la diabetes en los
niveles de HbAlc;en los pacientes de reciente diagnostico si la HbAlc es menor al 9 % se
recomienda iniciar con monoterapia, consistente en cambios de estilo de vida y Metformina (si
no hay complicaciones ); si es mayor o igual a 9 % se debera considerar terapia dual que consiste
en cambios de estilo de vida mas metformina y agregar otro hipoglucemiante oral, se deberan
realizar controles trimestrales de HbAlc para el ajuste del tratamiento; si permanece elevada
considerar terapia triple que consistira en: cambios de estilo de vida mas metformina mas dos
hipoglucemiantes orales , monitorear HbAlc si permanece elevada considerar terapia inyectable,
también considerar terapia inyectable cuando glucosa central sea mayor de 300 o en pacientes

muy sintomaticos. Iniciar con insulina 0.1-0.2 ui / kg.”
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6.2. COMPLICACIONES DE LA DIABETES TIPO 2

Las complicaciones de la DM2 se clasifican en agudas y cronicas. Dentro de las agudas se
encuentran: la hipoglucemia, la cetoacidosis diabética y el estado hiperosmolar hiperglucémico;
mientras que las complicaciones cronicas se clasifican en vasculares y no vasculares: disfuncion
sexual, afeccion dérmica y gastroparesia; en las vasculares se distinguen las microvasculares:
retinopatia, nefropatia y neuropatia; macrovasculares: enfermedad vascular cerebral, enfermedad

arterial periférica y cardiopatia isquémica °.

60
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Figura. 1 Otras complicaciones crénicas de la diabetes mellitus. Obtenida de la fuente

ENSANUT 2016encuesta de medio camino 6.

La encuesta nacional de salud 2016 revela que el 46.4% de los diabéticos no realiza medidas
preventivas para evitar o retrasar las complicaciones asociadas a la diabetes. Las acciones
preventivas mas frecuentes en el tltimo afio en los pacientes encuestados fueron: revision de pies
(20.9%), medicion de colesterol y triglicéridos (15.2%), aplicacion de vacunas contra influenza

(15.1%), examen general de orina y microalbuminuria (14.2%), y revision oftalmologica (13.1%)

6

Durante el ano 2009, el 2.8% de los egresos hospitalarios en México se relacionaron con el

tratamiento de las complicaciones de la DM24.
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a) COMPLICACIONES MICROVASCULARES

Debido al incremento en la prevalencia de diabetes y el envejecimiento de la poblacion, existe
probabilidad de un incremento paralelo de complicaciones microvasculares diabéticas como la
retinopatia diabética (RD) y la nefropatia diabética (ND), incrementado también
significativamente la incidencia de todas las causas y la muerte por enfermedad cardiovascular
(ECV) en pacientes con RD o ND en comparacién con los que no parecen estas complicaciones
10. Gundwald y colaboradores proponen una relacion entre la evolucion de la RD y la ND
misma que puede deberse a la similitud entre los factores de riesgo que las producen
describiéndolo, “nuestros resultados sugieren una prevalencia y progresion sustanciales de la
retinopatia en participantes con insuficiencia renal crénica (IRC), lo que justifica la vigilancia

para monitorear la enfermedad ocular en pacientes con IRC”11,

b) RETINOPATIA DIABETICA

La retina es un tejido del sistema nervioso central altamente especializado para la percepcion
visual a través de haces de luz; de la misma forma que en el cerebro, las células endoteliales, los
pericitos y los astrocitos que forman parte de las paredes de los vasos retinianos crean una
barrera fisica y quimica que controla homeostasis en Tejidos neurales regulando el transito de
fluidos, moléculas e iones, y confiere proteccion ante toxinas y patdgenos.

La RD es la principal causa de ceguera en el mundo Wilis y colaboradores reportaron unas
dificultades funcionales importantes secundarias a alteraciones en la funcion visual en adultos
con diabetes, aproximadamente el 50 % de los pacientes con retinopatia no proliferativa grave o
retinopatia proliferativa, tuvieron dificultades con al menos una tarea. Lo que denota la

importancia de prevenir las formas severas de retinopatia diabétical2.

17



i. Diagndstico

El diagnostico se puede realizar mediante oftalmoscopia del fondo de ojo preferentemente con
dilatacion pupilar; en estudios realizados en EUA se determina que a pesar del contacto del
paciente con diabetes y los servicios de atencion primaria a la salud por lo menos una vez al afio
la oftalmoscopia se realiza en menos de un 23 % de los pacientes. Moore y colaboradores
consideran la hemoglobina glucosilada como un predictivo para retinopatia diabética; en su
estudio, encontraron que la raza negra tuvo la proporcion mas alta de RD en general 18.0% en
comparacion con los blancos 9.7 % de RD “Entre todas las razas / etnias, el umbral de HbAlc
predictivo optimo fue de 6.0%. Para las personas negras e hispanas, los umbrales de HbAlc
optimos fueron de 6.5% y 6.4%, respectivamente. El umbral éptimo de HbA Ic para las personas
blancas fue del 6,0%.” 13.

En un estudio realizado en primer nivel de atencion médica se realizd un cribado para detectar
RD en pacientes no diagnosticados previamente encontrado un 20 % de pacientes con
retinopatia, de los cuales 11% no requerian referencia a oftalmologia y 9 % si la requerian. La
tasa promedio de deteccion de RD antes de la realizacion del estudio fue de 25.6%,que aumento
a 40.4% después del estudio. Pacientes de mayor edad y pacientes afroamericanos u otras
minorias raciales / étnicas tenian mayores probabilidades de requerir una referencia de
oftalmologia en comparaciéon con pacientes blancos y / o mas jovenes.. La historia de
enfermedad vascular cerebral (EVC) y enfermedad renal se asocié fuertemente con la retinopatia
diabética. Barreras socioecondmicas y geograficas para la atencion, referencias tardias de los
médicos de primer nivel de atencion, y la falta de educacion del paciente se ha citado como

razones de las bajas tasas de deteccion para DR 14,

ii. Clasificacion

Los hallazgos y lesiones a valorar para clasificar la retinopatia diabética son: microaneurismas,
hemorragias, rosarios venosos (modificaciones en el calibre que se observan como zonas alternas
de ensanchamiento y constriccion venosa), alteraciones microvasculares intrarretinianas,
exudados duros (depositos de lipidos dentro de la retina externa ), “exudados algodonosas (retina
isquémica que conduce a la acumulacion de restos axoplasmicos dentro de los haces adyacentes
de los axones de las células ganglionares), y neovascularizacion retiniana.” De acuerdo a los
hallazgos encontrados en el estudio de fondo de ojo se puede clasificar la retinopatia diabética en

18



dos categorias:

Retinopatia Diabética No Proliferativa (RDNP)

Se puede encontrar cualquier lesion o hallazgo pero sin desarrollo de neovascularizacion. Los
pacientes sin retinopatia diabética progresan en las etapas de retinopatia diabética no
proliferativa leve, moderada y severa. Es importante clasificar el nivel de severidad para
pronosticar el riesgo de progresion, perdida de la vision y la eleccion del tratamiento necesario.
RDNP leve: solo micro aneurismas

RDNP moderada: mas micro aneurismas pero sin los hallazgos de la grave

RNDP grave: algunos de los siguientes ( 20 o mas hemorragias en 4 cuadrantes, arrosariamiento

venoso en 2 o mas cuadrantes, sin signos de RDP.

Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP)

Es la etapa mas avanzada de la retinopatia diabética se produce por la angiogénesis de la retina
como respuesta a la isquemia extensa resultante de la constriccion capilar. “La
neovascularizacion retiniana se caracteriza normalmente por vasos de neoformacion en el disco
(NVD) o nuevos vasos en otros sitios (NVE), generalmente a lo largo de las arcadas vasculares.
Los NVE a menudo se producen en la interfase entre las zonas perfundidas y no perfundidas de

la retina.” Hemorragia vitrea o pre retiniana.

Edema Macular Diabético

El edema macular diabético (EMD) es una complicacion alterna, que se evalua de manera
independiente de las etapas de la retinopatia, ya que se puede agregar en cualquier grado de
severidad de la RD y evolucionar independientemente. Actualmente la RD se clasifica: sin EMD,
con EMD sin compromiso central, o EMD con compromiso central. La severidad del EMD

determinara el tratamiento y seguimiento recomendado !5.

ii. Tratamiento
El mejor tratamiento para la retinopatia es prevenir su progresion, Roy y colaboradores

demostraron que la RD est4 asociada con una funcién y respuesta disminuidas de las células 8
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pancreaticas en ayunas. Asi en la hiperglucemia e insulinopenia en ayuno y post prandial dada
por el descontrol de la DM2 por cada incremento de 1 mmol / L en la glucosa se duplica el
riesgo de retinopatia diabética !°.

En el tratamiento de la lesion, existen algunas opciones de tratamiento para la RD. Vitrectomia
que puede disminuir significativamente la pérdida de la vision, el tratamiento intravitreo con
factor de crecimiento endotelial vascular en pacientes con RD proliferativa puede preservar la
agudeza visual. Dentro de los tratamientos farmacoldgicos que se han autorizado en algunos
paises Para neutralizar VEGF pacientes con RD se encuentran: bevacizumab (Avastin),
ranibizumab (Lucentis) o aflibercept (Eylea) que son inyectados en la cavidad vitrea.
Bevacizumab, un anticuerpo monoclonal anti-VEGF humanizado (mAb) desarrollado
originalmente para el tratamiento del cancer, ranibizumab, un fragmento Fab de un mAb anti-
VEGTF, y aflibercept, una proteina de fusion Fc que comprende bucles ligados a inmunoglobulina
de union a ligando de VEGFRI1 y VEGFR2.Se ha comprobado que los VEGF y los
corticosteroides previenen o retardan la progresion de la enfermedad de la RD, los
corticoesteroides tienen un efecto mas prolongado sin embargo se han asociado a hipertension
intraocular y desarrollo de cataratas secundario a uso de corticoides. Por lo cual en la mayoria
de los casos se prefieren usar firmacos anti-VEGF 17. Se han estudiado medidas preventivas que
pueden retrasar la aparicion de RD. Yu-Chuan y colaboradores reportan que en pacientes con
dislipidemia y DM2 “una mayor adherencia a las estatinas se asocid con un menor riesgo
acumulativo de RD18, Chew y colaboradores estudiaron a pacientes que se han sometido a
PREDIMED (prevencion con dieta mediterranea) encontrando que los pacientes adultos y
adultos mayores con DM2, que ingieren al menos 500 mg / dia de LC-3PUFA en la dieta, que
equivale a 2 porciones por semana de pescado graso, son asociados con un menor riesgo de
RD®. Los factores que se asocian mas frecuentemente con la necesidad de derivacion a
oftalmologia son: raza / etnia minoritaria, edad avanzada, antecedentes de enfermedad renal y

EVC4,
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¢) NEFROPATIA DIABETICA

“La ERC se define como un conjunto de enfermedades heterogéneas que afectan la estructura y
funcion renal con una gran variabilidad en su expresion clinica.” La incidencia y la prevalencia

mundial en esta patologia podria estar sub reportada a consecuencia de la aplicacion de
diferentes clasificaciones asi como diversas formulas para calcular la tasa de filtrado glomerular.
La ERC se relaciona directamente con otras enfermedades y de manera sobresaliente con la ECV.
En estudios previos se ha encontrado un enlace lineal entre insuficiencia renal (medido por tasa
de filtrado glomerular) y la mortalidad vascular. Los pacientes con ERC en estadio 3 se
incrementa al doble el riesgo de muerte de causa vascular y en el caso de los pacientes con ERC

en estadio 4 se incrementa hasta cuatro veces 15.

i Diagnostico

El examen de deteccion de nefropatia diabética generalmente se realiza midiendo la relacién
albumina/creatinuria (RA/C) en una sola muestra de orina por la mafana. Se debe confirmar una
RA/C elevado antes de establecer un diagnostico de nefropatia. Se consideran valores normales a

un RA/C <30 mg/g y valores anormales a una RA/C >30 mg/g. 20

il Microalbuminuria

Hay una enfermedad glomerular estructural significativa incluso en esta fase temprana, y la tasa
de filtracion glomerular (TFG) comienza a disminuir durante la fase de microalbuminuria,
aunque puede permanecer dentro del rango normal hasta que la tasa de excrecion de creatinina se
aproxime a 200 microgramos / minuto (300 mg / dia). Sin intervencidn, la microalbuminuria
progresa a albuminuria / proteinuria en 10 al5 afios. La filtracion glomerular desciende
paulatinamente, aunque no es detestable hasta que la proteinuria se encuentra en un nivel mas
alto. Alrededor del 20% de la microalbuminuria progresa hacia la albuminuria clinica durante 5 a
9 afos. La ND, incluso en la etapa de microalbuminuria, predice en gran medida la muerte por
ECV, especialmente en pacientes mayores con DM2. La microalbuminuria también se asocia con

retinopatia, enfermedad vascular periférica y neuropatia.20
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Métodos para cuantificar microalbuminuria y su interpretacion

Muestra Recoleccion parcial de | Recoleccion de orina Recoleccién de orina
la primera orina de la en 24 horas nocturna minutada
manana

Unidades Relacion Microalbuminuria en Microalbuminuria en
microalbuminuria/ mg/24horas mcg/minuto

creatinuria en mg/g"

Etapas No nefropatia < 30@ <30 <20

Nefropatia temprana 30 a 300 30-300 20-200
(microalbuminuria)

Nefropatia clinica (proteinuria) > 300@ > 300 > 200

(1) Para convertir a mg/mmol se divide por 8.84
(2) Algunos centros consideran un valor més bajo para hombres porque excretan més creatinina urinaria (22 y 220 mg/g respectivamente).

figura 2 Métodos para cuantificar microalbuminuria y su interpretacion obtenida de: Diabetic
nephropathy. MEDICINE 2018 20

iii. Calculo de la tasa de filtrado glomerular

La TFG se emplea para el diagnostico de la ERC; ademas es un predictor independiente de la
mortalidad secundaria a EVC. Existen diversas formulas para calcular la filtraron glomerular:
cockcroft-gault, MDRD y CKD-EPI cada una de ella con diferentes variables a medir. Matshutita
y colaboradores concluyeron en el 2012 que “La ecuacion del estudio Chronic Kidney Disease
Epidemiology Collaboration (CKD-EPI) calcula con mayor precision la TFG que la
modificacion de la dieta en la enfermedad renal (MDRD) utilizando las mismas variables,
especialmente a mayor TFG, pero la evidencia definitiva de sus implicaciones de riesgo en

diversos entornos es carente”21,

iv. Factores de riesgo para enfermedad renal cronica

Se han estudiado factores que incrementan la probabilidad de desarrollar ND como: la edad,
duracion de la diabetes, niveles de HbAlc, presion arterial sistolica (PAS), albuminuria, eGFR
anterior, control glucémico por encima del objetivo, el tabaquismo, el aumento de lipoproteinas y
colesterol de baja densidad y los triglicéridos, y los antecedentes familiares de enfermedad renal
y estado de retinopatia20. Waikar y colaboradores concluyeron que una mayor excrecion urinaria

de oxalato podria ser un factor de riesgo para la progresion de la ERC 22,
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Por otro lado, la National Kidney Foundation (NFK) Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (NKF KDOQI) clasifico a la ERC en cinco estadios basado sobre todo en dafio renal
establecido por la presencia de albumina en orina y por la TFG23. Sin embargo, posteriormente
la Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) reclasifico el estadio 3 en 3a y 3b

acorde a la TFG con el proposito de establecer riesgo.24.

Cuadro 1 Clasificacion de nefropatia en base a la reduccion de la filtracion glomerular de

K-DQI 23

Etapa Alteraciéon TFG* ml/min por 1.73 m?
1 Dano renal (DR) con funcién normal > 95

2 DR con disminucion leve de funcién 60-89

3 DR con disminucién moderada de funcion 30-59

4 DR con disminucion severa de funcion 15-20

5 Insuficiencia renal < 15 (O DIALISIS)

Obtenido de K/DOQI Clinical practice guidelines for chronic kidney disease: evaluation,

classification, and stratification. Am J Kidney Dis 2002 23

Prognosis of CKD by GFR and albuminuria category

Persistent albuminuria categories
Description and range

A1 A2 A3
Prognosis of CKD by GFR
and Albuminuria Categories: N‘:n"irdah'/m Moderately Severely
KDIGO 2012 et increased increased
<30 mg/g 30-300 mg/g >300 mg/g
<3 mg/mmol 3-30 mg/mmol >30 mg/mmol

G1 Normal or high =290

G2 Mildly decreased 60-89

Mildly to moderately

G3a decreased

45-59

G3b Moderately to

severely decreased TR

Description and range

G4 Severely decreased 15-29

GFR categories (ml/min/ 1.73 m?)

G5 Kidney failure <15

Green: low risk (if no other markers of kidney disease, no CKD); Yellow: moderately increased risk:
Orange: high risk; Red, very high risk.

Imagen 3 obtenida de: KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for the Evalaution and
management of Chronic Kidney Disease. Kidney Int 201324
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iiiii. Tratamiento

Al confirmarse enfermedad renal, en cualquier estadio es esencial una intervencion multifactorial
intensa enfocada en todos los factores de riesgo. En pacientes con DM2 con microalbuminuria,
se han reportado efectos positivos constantes en las complicaciones microvasculares y la ECV y
la mortalidad al mantener regulacion estricta de la glucosa y la presion arterial, y el uso de
bloqueadores del sistema renina angiotensina, aspirina y agentes hipolipemiantes, en conjunto
con modificaciones de habitos. De tal manera que la intervencion multifactorial temprana es
imprescindible para disminuir complicaciones renales y cardiovasculares. Es importante
monitorear las tendencias y los cambios en la albuminuria y la disminucion de TFG para

identificar pacientes con alto riesgo de progresion de la nefropatia diabética?!.
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7. JUSTIFICACION

Nuestro pais es un pais aquejado por la epidemia del siglo XXI la diabesidad, que sufre las
complicaciones y los gastos generados por la diabetes; ya tenemos una gran poblacion con
diabetes por lo que no debe ser s6lo una opcidn el seguir la historia natural de la enfermedad y
solo tratar el padecimiento y sus complicaciones, es imperativo incidir en cada uno de los
eslabones de la enfermedad pero se ha tornado urgente prevenir y retrasar las complicaciones
que al fin de cuentas son las que disminuyen la calidad de vida, disminuyen la vida laboral, e
incrementan la mortalidad. Por lo que dentro de las primeras acciones para este fin debemos
conocer en nuestro medio a que nos enfrentamos, cual es nuestra poblacion en riesgo de
desarrollar retinopatia y nefropatia diabética, hacer los exdmenes y detecciones oportunas con el
fin de diagnosticarlas de manera temprana y asi detectar los sujetos con factores de riesgo. Es
ampliamente estudiado que la RD y ND son diagnosticadas en etapas avanzadas tanto en paises
desarrollados como en paises en vias de desarrollo como el nuestro; en estas etapas se puede
ofrecer muy poco para mejorar la calidad de vida y reducir la mortalidad en los pacientes.
Realizando nuestro estudio en la unidad de medicina familiar nimero 80 que es una de la mas
grandes del pais accederemos a una muestra significativa que nos permitira hacer aportes
importantes a la estadistica nacional.Al identificar mediante nuestro estudio los pacientes con
retinopatia y nefropatia diabética mediante métodos no invasivos como el calculo del filtrado
glomerular y la oftalmoscopia, tendremos un panorama para incidir en estas complicaciones
tratindolas de manera temprana, ya que a pesar de ser patologias cronicas muchos estudios
avalan tratamientos farmacologicos que modifican de manera positiva la evolucion, también son
conocidos farmacos que agravan y aceleran su desarrollo. Esta estrategia probablemente
permitira ofrecer beneficios de manera directa a los derechohabientes de nuestra institucion que
al formar parte del estudio accederan a métodos de diagnostico oportuno que a pesar de estar al
alcance de todos ellos no siempre son conscientes de la importancia de realizarlos; con los
resultados del estudio sabremos en que pacientes debemos reducir los factores de riesgo que
estan a nuestro alcance. Fortaleceremos la atencion resolutiva del primer nivel de atencién, con
diagnodsticos mdas oportunos, estadificacion de las complicaciones de los pacientes, lo que
permitira mejorar los indices de referencia y todo esto se veréd reflejado en una disminucion

importante de los costos de atencion de estas complicaciones. 25



8. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Uno de los principales factores de riesgo para desarrollar DM2 es la obesidad, nuestro pais ocupa
el segundo lugar en obesidad en adultos a nivel mundial y el primer lugar en la poblacion
infantil, lo cual nos ubica como uno de los paises con alto incremento de incidencia y
prevalencia de DM2 en los proximos afios, colocando a nuestra nacion en el 4to lugar en la lista
de paises con mayor numero de personas con diabetes. De manera paralela al incremento de la
incidencia y prevalencia incrementan también las complicaciones propias de la diabetes: pie
diabético (principal causa de amputaciones no traumaticas), retinopatia (principal causa de
ceguera en adultos), nefropatia diabética (principal causa de enfermedad renal terminal). Al
incrementar dichas complicaciones disminuye la calidad de vida de los pacientes, su etapa
productiva e incrementa la mortalidad ya que la diabetes aumenta notablemente el riego
cardiovascular reduciendo en gran medida el prondstico vital de los pacientes con DM2.

Por otro lado, la diabetes y sus complicaciones absorben gran parte de los presupuestos
destinados a la salud, México se encuentra entre los 10 paises con mayor gasto en atencion a
pacientes con diabetes, en el 2017 gasté 19 mil millones de dolares en la atencion de la poblacion
con diabetes, de esa suma se destina el mayor porcentaje al tratamiento farmacolédgico, seguido
del tratamiento de complicaciones. Para nuestro pais que es un pais en vias de desarrollo el
invertir esa suma anual en la atencion de enfermedades puede ocasionar inestabilidad en los
servicios de salud y una fuga de recursos que podrian emplearse en otros rubros. El Instituto
Mexicano del Seguro Social es la institucion en la que recae la gran responsabilidad de la
atencion médica a la mayoria de la poblacion con DM2. La DM2 es uno de los principales
padecimientos atendidos de manera subsecuente en la consulta externa del primer nivel de
atencion, saturando en gran medida los consultorios de medicina familiar.

A la situacion epidemioldgica se agregan las cuestiones culturales de nuestra poblacion, como
dar poca importancia al aspecto preventivo de la medicina, como se reporta en la encuesta
nacional de salud realizada en el afio 2016 en nuestro pais, que a pesar de que la gran mayoria
de la poblacion con diabetes tiene acceso a los servicios de salud, solo un pequefio porcentaje se
realizd medidas preventivas de complicaciones o para diagnostico precoz de las mismas como:
examen general de orina con micro albuminuria 14.2 % de los entrevistados y revision
oftalmoldgica solo 13.1 %. Lo que sugiere de alguna manera que se desconoce la frecuencia real
de estas complicaciones motivo por lo cual nos planteamos el siguiente cuestionamiento: ;Cual
es la frecuencia de la RD y ND en la poblacion con DM2 que acude a consulta a la UMF No. 807
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9. HIPOTESIS
De los pacientes con diagndstico de DM2 un 25 % de ellos tiene retinopatia diabética mientras

que un 27 % presentan nefropatia diabética.

10.0BJETIVOS
10.1 Objetivo General:
Conocer la frecuencia de la RD y la ND en la poblacion usuaria de la UMF No. 80 con DM2.
10.2 Objetivos Especificos:
1. Analizar qué factores de riesgo se relacionan con la presencia de la RD y de la ND.
2. Estratificar a los pacientes con RD y con ND.
3. Presentar informe de pacientes detectados con RD y ND a médico tratante para facilitar su

envio para valoracidn y tratamiento oportunos por especialidad correspondiente.

11.MATERIAL Y METODOS

11.1 TIPO DE ESTUDIO:

Se trata de un estudio, descriptivo, prospectivo, transversal, analitico.

11.2 POBLACION DE ESTUDIO:
Poblacion ambos géneros, con diagndstico de DM2, usuaria de la UMF No. 80, >20 afios de

edad.

11.3 TAMANO DE LA MUESTRA:
Para el calculo del tamafio de muestra se utilizé la formula para una proporcion tomando como
base los resultados de la prevalencia encontrada de dafo renal en los estudios efectuados con

caracteristicas similares en la UMF No. 75 y UMF No. 81 que fue del 56 %.
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CALCULO DE LA MUESTRA PARA DETERMINAR UNA PROPORCION:

Tamaifio de muestra para poblacion finita: una proporcion

v CI0K)

En donde:

N = Tamaiio de la muestra que se requiere.

P = Proporcién de sujetos portadores del fenémeno de estudio.

9= (1 P ) Complementario sujetos que no tienen la variable en estudio.

d = Precision o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar.

Za = Distancia de la media del valor de significacion propuesto.

Los valores con los que se cuenta para sustituir en la formula:

Tomando una proporcion parsimoniosa, P = 0-56 ¢ =1-p=1-0.56=0.44

Precision de la estimacion = * 5 0%(6 =0.05 )

= 95%(a = 0.05)

Nivel de confianza , y de acuerdo a esto el valor es 1.96 a dos colas. De tal

forma

(1.96) (56 )44)

0.05°
N=Gmymmm)
0025
v 0:94657
0025

N =378.62 pacientes
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11.4 CRITERIOS DE SELECCION

A. Criterios de inclusion:
e Pacientes de ambos sexos

Edad >20 afios

Con diagnostico de DM2 de acuerdo a los criterios de la American Diabetes Association
e Usuarios de la UMF 80
* Que den su consentimiento informado verbal y por escrito.

B. Criterios de no inclusion:

* Pacientes con lesion renal aguda
* Pacientes en los cuales no se puedan realizar la visualizacion y fotografia de fondo de ojo

C. Criterios de eliminacion:

* Pacientes que no cumplan con los datos necesarios para el estudio

11.5 DESCRIPCION DE VARIABLES
A. Variables dependientes :

* Retinopatia diabética

* Nefropatia diabética
B. Independientes:

Glucosa sérica

Hemoglobina glucocilada
* Microalbumina,

Cifras de presion arterial
Tiempo de evolucion de DM 2,
Colesterol total

Triglicéridos

Acido trico

* IMC

Control metabolico



11.6 DESCRIPCION OPERATIVA DE LAS VARIABLES

30

DEFINICION DEFINICION TIPO DE UNIDAD
VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL | VARIABLE DE
MEDIDA
Diabetes tipo 2 | La diabetes es una | Las cifras se Cuantitativo | Expresado
enfermedad expresan en mg/dL. | Continua en mg/dL
cronica que Glicemia en ayuno
aparece cuando el | >126
pancreas no Glicemia casual
produce insulina >200
suficiente o Glicemia
cuando el postprandial >180
organismo no
utiliza eficazmente
la insulina que
produce.
Retinopatia Complicacion de | -Sin Retinopatia: Cualitativa l.-
diabética la DM2, causada | Sin alteraciones. Retinopatia
por el deterioro -RD No sin
vascular que irriga | Proliferativa leve: alteraciones.
a la retina presencia de Micro 2.- RDNP.
aneurismas. LEVE.
-RD No 3.-RDNP
Proliferativa MODERAD
Moderada: Micro A.
aneurismas y 4.- RDNP
hemorragias. SEVERA.
-RD No 5.- RDP.
Proliferativa Severa:
Hemorragias

retinales en 4
cuadrantes, rosarios
VEnosos en
cuadrantes.

- RD Proliferativa:
Presencia de neo
vasosen 1l a4
cuadrantes y menos
de 1/3 de papila.




Nefropatia| Esuna -Etapa 1: TFG > 95 | cualitativa -Etapa 1
diabética complicacion ml/min/mSC, dafio -Etapa 2
cronica renal con funcion -Etapa 3a
microvasvular de | normal. -Etapa 3b
la diabetes, -Etapa2: TFG 60-89 -Etapa 4
generada por ml/min/mSC, dafio -Etapa 5
cambios renal con
metabdlicos y disminucioén leve de
hemodindamicos la funcion.
que provocan -Etapa 3a: TFG
esclerosis y 45-59 ml/min/mSC,
fibrosis dafio renal con
glomerular, misma | disminucion
que se manifiesta | moderada de
como una funcion.
proteinuria de -Etapa 3b: TFG
progresion lenta. 30-44 ml/min/mSC,
dafio renal con
disminucién
moderada de
funcion.
-Etapa 4: TFG 15-20
ml/min/mSC, Dafio
renal con
disminucién severa
de la funcion.
-Etapa 5 TFG <15
ml/min/mSC o
dialisis,
insuficiencia renal
IMC (indice de | Es el resultado de | Peso bajo: < 18.5 m? | Cualitativo | Peso bajo
masa corporal) la relacion peso Normal 18.5 — 24 Normal
entre talla al m?2 Sobrepeso
cuadrado. Sobrepeso 25 —29.9 Obesidad
m? tipo |
Obesidad tipo I Obesidad
30 - 34.9 m? tipo II
Obesidad tipo 11 Obesidad
35-39.9 m2 tipo II1.
Obesidad tipo III

>40 m?




Descontrol Alteracion Se refiere a la Cualitativa Controlado

Metabdlico endocrina de la alteracion en niveles | dicotomica | Descontrola
diabetes mellitus. | séricos de Hb do

glucosilada, glucosa
sérica, colesterol
total y triglicéridos
de acuerdo a rangos
meta.

Presion arterial | Presion que ejerce | Cifras obtenidas con | Cuantitativa | Expresada
la sangre contra la | un el uso de numeérica en mm/Hg
pared de las baumanometro de continua
arterias. mercurio y

estetoscopio.

Glucemia Cantidad de Cifra obtenida de Cuantitativa | Expresada
glucosa contenida | analizar una muestra | numérica en mg/dL
en la sangre. de sangre venosa. continua

Hemoglobina Es una

Glucosilada heteroproteina Cifra obtenida de Cuantitativa | Expresada
formada por la analizar una muestra | Numérica en
union de de sangre venosa. continua porcentaje
moléculas de %.
hemoglobina y
moléculas de
glucosa.

Colesterol Molécula Cifra obtenida de Cuantitativa | Expresada
esteroidea, analizar una muestra | numérica en mg/dL
formada por cuatro | de sangre venosa. continua

anillos
hidrocarbonados
mas una cadena
alifatica de ocho
atomos de carbono
enel C-17 y un
OH en el C-3 del
anillo A. Aunque
desde el punto de
vista quimico es
un alcohol, posee
propiedades fisicas
semejantes a las de
un lipido.




Triglicéridos Moléculas de Cifra obtenida de Cuantitativa | Expresada
glicerol, analizar una muestra | numérica en mg/dL
esterificadas con de sangre venosa. continua
tres acidos grasos.

Principal forma de
almacenamiento
de energia en el
organismo.
También llamados
triacilgliceroles.

Acido tirico Metabolito que Se refiere al nivel de | Cuantitativa | mg/dL
resulta del acido trico continua
metabolismo de la | reportado por el
via de las purinas | laboratorio

Creatinina Producto final del | Cifra obtenida de Cuantitativa | Expresada
metabolismo de la | analizar una muestra | Numérica en mg/dL
creatina que se de sangre venosa. Continua

encuentra en el
tejido muscular y
en la sangre de los
vertebrados y que
se excreta por la
orina.
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11.7 DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO

A todo paciente con diagnoéstico de Diabetes Mellitus que asistio a la consulta externa de la UMF
80 IMSS en Morelia, Michoacdn y que cumplié con los criterios de inclusion establecidos con
anterioridad se le realiz6 la invitacion a participar en el proyecto de investigacion, en caso de
aceptar y habiendo firmando el consentimiento informado se realiz6 la entrevista de acuerdo al
contenido del instrumento de recoleccion de la informacion. Se procedio a la Exploracion fisica
y se integro el diagnostico de Complicaciones de la DM2 de acuerdo a las GPC Mexicanas,
integrando los resultados en el instrumento de recoleccion.

Por motivo de eficiencia de recursos se evaluaron los laboratorios previos y se utilizaron los
realizados tres meses previos a la entrevista que sean utiles y se realizaron solo aquellos
faltantes, asignando cita programada al laboratorio, en caso de requerirse se realizo un ECG en
reposo en la misma valoracion. En forma global los pacientes incluidos preferentemente
tuvieron los siguientes estudios: niveles de HbAlc, niveles de glucosa plasmatica, colesterol
total, triglicéridos, creatinina, y acido urico.

Posteriormente se citaron los pacientes para realizar la exploracion de fondo de ojo a través de la
camara de retina previa dilatacion pupilar con fenilefrina tropicamida 50mg/8mg/ml solucion
oftalmica en la UMF 75 sitio donde se encuentra la caAmara de retina programando bajo jornadas
sabatinas, Se realizo toma de agudeza visual con su mejor correccidon con la cartilla de Snellen.
De acuerdo a los hallazgos clinicos en el fondo de ojo e interpretadas por personal capacitado
para tal efecto, se determino si existen lesiones o no, se clasifico el grado de RD o edema
macular. Dicho estudio se llevo a cabo en un consultorio de la UMF No. 75 por la Dra. Manuela
Alejandra Flores Pedraza (oftalmologa) y por MF capacitada en diagnostico mediante camara de
retina. Dicho procedimiento se realizé solo en una porcidn de los pacientes seleccionados, ya que
el proceso fue interrumpido por la situacion actual de pandemia por SARS COV 2.

Por ese mismo motivo, el IMC fue calculo del registro del peso y talla en el Expediente clinico
electronico en los ultimos tres meses que acudieron a consulta, y el registro de la presion arterial
con la misma metodologia. Por ser la totalidad pacientes con DM2 se consider6 presion normal o
controlada a cifras de presion arterial sistolica (PAS) <130 mm/Hg y presion arterial diastolica
(PAD) <85 mm/Hg acorde al Consenso de Hipertension Arterial Sistémica en México 25.
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Con relacion al control metabdlico se considerd buen control metabdlico si tenian niveles de
glucosa sérica en ayunas entre 70 a 130 mg/dL, HbAlc <6.5 %, Colesterol total <200 mg/dL 7
Triglicéridos <150 mg/dL 7.

La metodologia original implicaba que a todo paciente que presentara Retinopatia Diabética no
proliferativa Severa y Retinopatia Diabética Proliferativa o diagnostico clinico de Edema
Macular Diabético, pacientes con hemorragia vitrea o desprendimiento de retina se
identificarian para su referencia a oftalmologia acotando los tiempos al grado de urgencia acorde
a su diagnostico.

Se calculé posteriormente el grado de enfermedad renal empleado la calculadora de la Sociedad
Espafiola de nefrologia mediante el método CDK EPI, una vez obtenida la tasa de filtracion
glomerular estimada (TFGe) se clasifico en grado de nefropatia de cada uno de los pacientes.?4La
metodologia original propuesta era identificar dafio renal temprano mediante la determinacion de
microalbuminuria. Sin embargo por la contingencia sanitaria derivado de la pandemia por
SARS-CoV-2 este proceso tampoco pudo concretarse por lo que unicamente se realizo la

clasificacion del dano renal mediante la estimacion de la TFGe.

Procesamiento de datos.

La informacion inicial de cada paciente ingresé en un expediente individual que contiene
consentimiento informado, Entrevista y valoracion médica, evaluaciéon Oftalmologica y
laboratorios clinicos. Se conformo una base de datos en Excel con las variables determinadas
para cada paciente, de acuerdo con el Anexo 2, se establecid la base de datos final. A cada
paciente se le consignd un identificador numérico para asegurar el resguardo de los datos

personales.

11.8 ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion es de riesgo bajo de acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion, ya que s6lo se obtendran datos clinicos y una muestra de sangre y
orina de los pacientes sin realizar intervenciones terapéuticas. Los procedimientos se apegan a
las normas éticas, al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién y a la
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Declaracion de Helsinki vigente. Se vigilara la confidencialidad de los datos personales y se
utilizaran identificadores numéricos al realizar los estudios con muestras bioldgicas y al tener la
base de datos definitiva. En el anexo se incluye la carta de consentimiento informado.

La contribucion principal es que se establecera de forma cuantitativa la demanda de bienes y
servicios para generar acciones preventivas en poblacion diabética del IMSS. En las personas
con diabetes que participen a quienes se identifique  alguna complicacion no conocida
previamente o se identifique necesidad de atencién por segundo o tercer nivel se realizard la
referencia de forma oportuna para que reciba atencion. El objetivo del presente proyecto es

contribuir a la deteccion temprana de complicaciones.

11.9 ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados obtenidos se mostraron en medias + desviacion estandar para las variables
continuas, mientras que las variables categoricas, se reportan en frecuencias y porcentajes. La
diferencia en las variables continuas se realizd con la prueba de ¢ Student para muestras
independientes, mientras que las diferencias en las variables categoricas con la prueba de x2 (chi
cuadrada). El analisis multivariado se realizd con Regresion Logistica, estimando el Odds Ratio
(OR) y su Intervalo de Confianza del 95 % (IC95) (OR, IC95%). Todos los calculos se
realizaron con el paquete estadistico SPSS v23 para windows. Se consider6 de significancia

estadistica a una p < 0.05.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

El proyecto se llevo a cabo con recursos propios de la institucion, de los investigadores y de la
Unidad sede del estudio y siendo los mismos que fueron requeridos en su momento para el
manejo de los pacientes dentro del proceso asistencial.

Los gastos derivados del uso de papeleria, acceso a bases de datos, andlisis de informacion, etc.,
fueron cubiertos por los investigadores.

Humanos: Investigadores titulares. Especialista en oftalmologia, especialista en medicina
familiar.
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Materiales: Fotocopias de la hoja de registro, lapiz, boligrafo.

Tecnologicos: Computadora, impresora laser, unidad de almacenamiento masivo (propiedad del
tesista) que no implicaran gastos para la institucion.

En cuanto a factibilidad se consider6 el estudio es factible toda vez que la unidad cont6 con
presupuesto para los estudios de rutina; un kit para 400 determinaciones de HbAlc para
cualquier eventualidad. Se consider6 también la autorizacion del Director de la Unidad.

Para el Examen del Fondo de ojo el primer nivel de atencion program6 jornadas sabatinas con la

camara de retina TRC 50 EX que esta disponible en la UMF No. 75.
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12. RESULTADOS
Se estudiaron a 373 pacientes con diagnostico de DM2; 255 (68.4 %) pertenecen al género

femenino y 118 (31.6 %) al masculino; la edad promedio fue de 57 (rango 22 a 80 ) afios. Los

resultados se muestran en la figura 1

MASCULINO
31

\ FEMENINO
.69

FIGURA 1. Distribucién por del género de la poblacion estudiada con diabetes
mellitus tipo 2.

La Tabla 1 muestra las caracteristicas clinicas y bioquimicas de la poblacion estudiada.
Unicamente se observé diferencias en los pacientes con DM2+ERC en la edad (54 + 10 vs 65+
8 afios, p<0.0001), concentraciones séricas de 4cido trico (5.0 £ 1.2 vs 5.7 = 1.3 mg/dL, p<0.01),

creatinina (0.61 = 0.13 vs 1.00 £ 0.46 mg/dL, p<0.0001) y en la TFGe (107.5 + 12.0 vs 71.6 £
17.1 ml/min/mSC, p<0.0001).
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Tabla 1 Variables clinicas y bioquimicas de la poblacion estudiada con diabetes mellitus tipo 2

con y sin ERC 6 retinopatia diabética

Variable DM2 DM2+ND DM2 sin RD DM2+RD
sin ND N=93 N=47 N=
n= 280
Edad (afios) 54+10 65 + 8* 57+10 61+9
IMC (m2) 29.7+5.0 289+4.7 29.5+49 28.3+4.6
PAS (mm/Hg) 117 +12 121 £ 14** 118 +12 124 + 19
PAD (mm/Hg) 75+ 8 76 + 8 76 + 8 78 £ 11
Glucosa (mg/dL) 166.2 + 66.3 160.1 £73.1 165.0 + 68.2 150.7 + 62.9
HbAlc (%) 88+24 87+24 88+24 8.1+22

Colesterol total (mg/dL) 182.3 +£39.1 184.0 +35.4 182.7+ 36.6 178.9 +£ 62.9
Triglicéridos (mg/dL) 218.6+169.1 220.2+119.6 2194+159.6 201.2+76.6

Ac. Urico (mg/dL) 50+1.2 5.7 +1.3%* 52412 45+1.4
Creatinina (mg/dl 061+0.13  1.00+046*  0.71+0.31 0.89 + 0.39
TFGe (ml/min/mSC) 107.5+12.0  71.6+17.1*  98.8+20.1 85.9 £33.2

DM2= Diabetes mellitus tipo 2; ERC= Enfermedad Renal Crénica; RD= Retinopatia diabética; IMC= Indice de
masa corporal, PAS= Presion arterial sistolica; PAD= Presion arterial diastolica; TFGe= Tasa de filtracion
Glomerular estimada.

* p <0.0001; ** p <0.01

La estimacion de la frecuencia de RD en la poblacion estudiada mediante el fondo de ojo
unicamente se logrd realizar a 56 (15 %) de la poblacion; de ellos, 9 (16 %) resultaron con RD.
Interesantemente, también se encontro la presencia de catarata en cinco pacientes y sospecha de
glaucoma en cuatro, previamente no diagnosticados. La ND se encontrd en 93 (25.0 %) de los
pacientes 73 (19.6 %) estadio 2, 6 (1.6 %) estadio 3a, 10 (2.7 %) estadio 3b y 4 (1.1 %) estadio
4) y en 280 (75.1 %) en estadio 1 con una TFGe >90 ml/min/m2). No se encontré ERC en

estadio 5. Los resultados se muestran en la Figura II
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Figura II. Distribucion de la TFGe. Grado 1, TFGe > 90 ml/min/mSC; Grado 2, TFGe entre 60-89
ml/min/mSC; Grado 3%, TFGe entre 45-59 ml/min/mSC; Grado 3b, TFGe 30-44 ml/min/mSC;
Grado IV, TFGe entre 15-29 ml(min/mSC.

Se resalta el hecho de haber encontrado en la poblacion estudiada una prevalencia de sobrepeso/
obesidad en el 85 % de los pacientes con DM2. Los resultados se muestran en la Figura III.
Similarmente, el descontrol metabolico se encontrd en el 92 % de la poblacion estudiada. Los

Resultados se muestran en la Figura I'V.

Peso normal
Sobrepeso
Obesidad grado I
Obesidad grado 11
Obesidad grado II1

Figura lll. Distribucion de la poblacién estudiada con diabetes mellitus tipo 2 acorde a su IMC.
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Figura IV. Distribucion de la poblacion acorde a su grado de control metabdlico.

Los pacientes con ERC secundaria a DM2 tuvieron una estrecha relacion con la edad (x2=41.2,
p<0.0001), PAS (x2=5.4 p= 0.015) y los niveles de 4cido urico (x2= 7.4, p= 0.007). Los
resultados se muestran en la Tabla 2. Sin embargo, cuando se prueban juntos en un modelo de
regresion para evaluar su papel como factores de riesgo independientes para la ERC, la PAD >
130 mm/Hg y los niveles de acido urico en suero > 6 mg/dL en la mujer y > 7 mg/dL en el

hombre permanecen como factores de riesgo independientes para ERC en el modelo no ajustado.

Cuando este modelo es ajustado por la edad, el sobrepeso/obesidad, el descontrol metabolico, la
PAS >130 mm/Hg, PAD >85 mm/Hg, y los niveles de acido trico en suero > 6 mg/dL en la
mujer y > 7 mg/dL en el hombre muestran una fuerte asociacion como factores de riesgo

independientes para ERC secundaria a DM2. Los resultados se muestran en la tabla 3.
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Tabla 2. Asociacion de la Edad, sobrepeso y obesidad, descontrol metabdlico, presion arterial

sistolica, presion arterial diastblica, y las concentraciones séricas de acido urico con la

nefropatia diabética.
DM2 con funcién DM2+ERC Valor de p
renal normal
Genero M/F
Masculino 76 42 0.001
Femenino 204 51

IMC (sobrepeso/obesidad)
SI 248 73 0.051
NO 36 20

Descontrol metabdlico
SI 257 86 0.516
NO 23 7

PAS >130 MM/Hg)
SI 65 33 0.015
NO 215 60

PAD >85 mm/Hg)
SI 11 82 0.263
NO 25 255

AC. URICO > 6 mg/dL mujer y > 7 mg/dL hombre
SI 36 23 0.007
NO 344 70

DM2= Diabetes mellitus tipo 2; ERC= Enfermedad renal cronica; RD= Retinopatia diabética;
PAD= Presion arterial sistolica; PAD= Presion arterial diastolica.



Tabla 3. Modelo de regresién logistica que incluye el sobrepeso obesidad, descontrol
metabdlico, presion arterial sistélica, presion arterial diastélica, y niveles de acido urico

en suero con la nefropatia diabética.

OR no ajustada OR ajustada Valor de p
(IC95%) (IC95%)
Sobrepeso/obesidad 573 (.314-1.046 4.898 (2.918-8.220) <0.0001
Descontrol metabdlico 1.099 (.456-2.652) 5.047 (3.010-8.462) <0.0001
PAS > 130 mm/Hg 1.819 (1.095-3.022) 4.839 (2.881-8.129) <0.0001
PAD > 85 MM/hG 1.368 (.645-2.901) 5.007 (2.988-8.992) <0.0001
AC. URICO > 6 mg/dL 2.227 (1.238-4.005) 5.130 (3.040-8.657) <0.0001

mujer y > 7 mg/dL hombre

OR= Odds Ratio, IC95%= Intervalo de confianza del 95%; PAD= Presion arterial sistolica;
PAD= Presion arterial diastélica.

En este estudio no se pudo realizar las pruebas de asociacion entre la edad, el sobrepeso/
obesidad, el descontrol metabolico, la presion arterial y los niveles séricos de acido trico con la
presencia de RD por la cantidad (85%) de los pacientes con DM2 que no se les pudo realizar el

examen de fondo de ojo derivado de la contingencia sanitaria.
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13. DISCUSION

En México, la DM2 se ha convertido en una prioridad como problema de salud publica debido a
su incremento alarmante y a los estragos en la calidad de vida producidos por sus complicaciones
27_asi como al costo elevado de su tratamiento 28.

La RD es la principal causa en el mundo de ceguera 2. En nuestro estudio, de los 373 pacientes
incluidos solo fue posible realizar la exploracion de fondo de ojo mediante la caAmara de retina en
56 pacientes, de los cuales el 84 % se reporto sin dafio mientras que el 16 % de los pacientes se
reporto con algin grado de retinopatia (22.3% con RDNP leve y 77.7 % con RDNP moderada),
frecuencias que se asemejan con lo reportado por Thomas y cols. en la revision de estudios
realizados por la International Diabetes Federation (IDF) donde encontraron una frecuencia de
retinopatia en estudios realizados en Europa de 19.4%; por otro lado, en la region de
Norteamérica, reportaron una frecuencia de 21.19 % compuesta por un 21.9% de RDNP y en un
2.5% por RDP, mientras que en Canada reportaron una frecuencia de 25.1 %. Frecuencias de
retinopatia superiores a las encontradas en nuestro estudio 3°. En Santander Espafa, Castillo y
cols. estudiaron la prevalencia y los factores de riesgo asociados a la RD en 442 pacientes,
siendo mas frecuente el masculino 55.9% , mismos que reportaron cifras aun mas bajas de RD
con una frecuencia de 8.56 %, compuesta por un 5.07 % de RDNP leve, 1.38% RDNP moderada,
0.27 % RDNP severa y un 1.84 % con RDP 3!1. Es posible, si proyectamos la frecuencia de RD
(16 %) encontrada en el presente estudio al resto de la muestra estudiada, que la prevalencia se
mantenga parecida o con algunas variaciones que si se hubiera estudiado a toda la muestra ya
que como se muestra en los reportes previos, en la prevalencia de la RD pueden existir grandes
variaciones, dependiendo de la metodologia utilizada en los estudios, de las caracteristicas
poblacionales y de las medidas no farmacologicas y farmacologicas que se hayan implementado.
En los ultimos afios, México ha tenido un crecimiento exponencial en la prevalencia de ERC asi
como sus desenlaces con diferencias entre caracteristicas de la poblacion, estados, género y
subtipos 3233, En el presente estudio encontramos una prevalencia de ND del 25 % estimada
mediante la TFGe con una distribucion de 280 (75.1 %) en estadio 1, 73 (19.6 %) estadio 2, 6
(1.6 %) estadio 3a, 10 (2.7 %) estadio 3b y 4 (1.1 %) estadio 4, y sin encontrar en esta poblacion
estadio 5. Estos resultados estan de acuerdo con estudios previos como el estudio poblacional
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realizado en Morelia, Michoacan para identificar ERC en poblacion abierta (32) y otro realizado
en el estado de Jalisco 34, consideradas dos entidades en México con una prevalencia alta de
ERC. También la frecuencia de ND encontrada en nuestro estudio concuerda con lo registrado
en 2018 por Prego y cols. que en un estudio realizado en Santiago de Cuba reportaron una
frecuencia de nefropatia de 23%, ademads reportaron asociacidén significativa entre el tiempo de
evolucion de la DM2 y la disminucion de la TFG, asi como una asociacion entre el tiempo de
evolucion de la DM2 y la albuminuria3> Por otro lado, Polanco y Rodriguez mediante la
determinacion de albumina y creatinina, reportaron una frecuencia de ND del 61 % frecuencia
mas elevada que la encontrada en nuestro estudio, resultado esperado ya que la determinacion de
albumina creatinina en orina es un método que detecta la ND en etapas mas tempranas3®.
También Martinez y Bazana reportaron un frecuencia en el centro del pais que va de 9-75%,
sin especificar los grados de lesion renal 37.

De los factores de riesgo tradicionales para RD y ND se destaca la edad, el género, afios de
evolucion con diabetes, el mal control metabdlico y la hipertension arterial entre otros 3%.
Nuestros resultados, concuerdan con lo reportado previamente al encontrar una asociacion entre
el género masculino y la PAS en el analisis univarido, mientras que en el analisis multivariante
ajustado por edad, el género, el descontrol metabolico y el descontrol de las cifras de presion
arterial, son factores de riesgo independientes para el desarrollo de ND; interesantemente, en este
estudio también la hiperuricemia resulto ser un factor de riesgo independiente para el desarrollo
de ND. Diversos estudios previamente ya han reportado que el género masculino3’, el descontrol
metabodlico?0, y la hipertension arterial4!, entre otros, son factores de riesgo independientes para
el desarrollo y/o progresion de la ND; lo anterior, sustenta la necesidad de desarrollar diferentes
estrategias de salud previas al inicio de la DM2, durante la diabetes y en estadios tempranos de
sus complicaciones que impacten positivamente en los factores de riesgo modificables que
prevengan el desarrollo de dafio renal y/o ocular y de esa manera modificar la historia natural de
la enfermedad. Estudios previos han reportado que niveles elevados de acido trico en sangre se
asocian con la progresion de la ERC 4243, Los mecanismos fisiopatoldgicos propuestos del dafio
renal por la hiperuricemia son por dafio a nivel tubulointersticial que lleva a fibrosis demostrado
por expresion e inhibicién de diversos biomarcadores y por favorecer el desarrollo de estrés
oxidativo 4, aunque se requieren de estudios adicionales para conocer mas
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este interesante proceso de dafio renal y los diferentes mecanismos fisiopatoldgicos involucrados.
Este estudio tuvo algunas limitaciones. Una limitaciéon es no haber obtenido los afios de
diagnostico de la diabetes ya que se conoce que las complicaciones crénicas son dependientes
del tiempo y del grado de descontrol metabdlico entre otros#3:46; otra limitante fue el hecho que
durante el proceso de la recoleccion de datos en un estudio disefiado con una metodologia
diferente, se inicié la emergencia sanitaria derivada de la infeccion por SARS-CoV-2 COVID-19
donde México ha sido especialmente afectado, limitando la intervencion directa en el paciente, y
por lo tanto no haberles determinado microalbuniruria ni tampoco seguir con las valoraciones
oftalmoldgicas programadas. Estas limitaciones se deberan de atender en futuros estudios

longitudinales.

14. CONCLUSIONES

En el presente estudio encontramos prevalencias de ND similar a otros reportes y mediante
proyeccion también de RD. Se hizo el diagnostico de catarata y sospecha de glaucoma problemas
oculares también relacionados con la DM2. Para establecer frecuencias, se debe de considerar la
metodologia utilizada, y las caracteristicas de la poblacion. Mediante el analisis multivariante, se
encontr6o que el género masculino, el descontrol metabolico y de la presion arterial, el sobrepeso
y la obesidad y la hiperuricemia son factores de riesgo independientes para el desarrollo del dafio
renal y probablemente ocular.

Se requieren de estudios de intervencion farmacoldgica y no farmacoldgica para modificar la
historia natural de la enfermedad en relacion a las complicaciones cronicas microvasculares de la

diabetes.

15. RECOMENDACIONES

Se requiere mejorar la implementacion de las estrategias farmacoldgicas y no farmacoldgicas
institucionales y de todo el sistema de salud mexicano que impacten en este problema de salud
publica. Implementacién de politicas institucionales que fortalezcan la medicina preventiva y
optimizar los recursos disponibles para este proceso.
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ANEXO 1

16. ANEXOS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Septiem- cilio-
Julio bp Di Enero- Julio-Di- Enero Di-
Actividades -Agosto res bl_ Junio ciembre -Junio ciem-
del 2019 °‘2e(‘)nl 9re 2020 2020 2021 bre
2021
Presentacion a comité de Inves- | XX
tigacion XX
Correccion de observaciones,
derivadas de primera presenta-
. ., XX
ci6n/ Gestion de recursos nece-
sarios para toma de muestra.
Reclutamiento de pacientes XX
Toma de muestras y estudios XX
complementarios
Conformacion de base de datos XX XX XX
Recoleccion de informacion en
SIMF XX XX
Analisis estadistico XX XX
Analisis de resultados XX XX XX
Construccion de reporte de la
. XX
evaluacion
Presentacion de resultados XX
Presentacion en foros de inves-
resen v XX | XX
tigacion
Tesis y examen de grado XX XX




Anexo 2.
Formato de para Recoleccion de la informacion

Nombre:

Edad: anos Género: masculino Femenino

Somatometria

Peso: kg Talla: m

IMC: KG /M2

Normal Sobrepeso

Obesidad | Obesidad Il

Obesidad Il Obesidad IV

Historia de dafiorenal si__ no Historia de retinopatia si__no___
¢, Toma medicamentos para la presion? Si no

¢ Cuales? ;Qué dosis y con qué frecuencia?

¢,ha consumido medicamentos nefrotéxicos (AINES, aminoglucocicdos) durante mas de 1
mes?

Presion arterial Sistdlica: _ mmHg Diastdlica: mm Hg
Albuminuria, tira reactiva relacién A/C:

Hb1Ac % Glucosa: mg /dI
Colesterol total: mg /dI Triglicéridos: mg/dl
Creatinina: mg/dl Acido urico: mg/dl

. Se le ha realizado alguna revision otalmologica durante el ultimo ano?, (cual fue el
resultado?

Resultado oftalmoscopia:

¢ Se requiere referencia a segundo nivel? Si no

Especialidad (es):

Realizo: firma

Morelia Michoacan a / /




Anexo 3.
Carta Anuencia del director de 1a unidad

Morelia, Mich., a 16 de Julio del 2019.

Oficio No. 1790 01 280101/337/2019
REF: CAMIS.

C.DR. SERGIO MARTINEZ JIMENEZ
DIRECTOR DELA UMF No. 80 EN MORELIA, MICH.
PRESENTE.

Por este conducto solicito a usted su aprobacion para realizar el protocolo de investigacion
titulado Frecuencia de retinopatia y nefropatia diabética en una unidad de medicina
familiar en este caso a realizarse en la Unidad de Medicina Familiar No. 80 que usted
dignamente dirige por la Dra. Fatima Azucena Béez Farfan y que serd motivo de tesis de la
mencionada profesionista. Se le informa que el estudio consistira en extraer informacion de
los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que sean invitados a participar y den si
consentimiento. Se extraera informacion de variables clinicas, y bioquimicas y en los casos
que se tenga informacion incompleta de laboratorio se les solicitaran los estudios que falten
acorde a las Guias de Practica Clinica Mexicanas para el diagnostico y tratamiento de la
diabetes mellitus y sus complicaciones cronicas como es la retinopatia y la nefropatia
diabética. Considero que este tipo de estudios tendrd beneficios directos en el
derechoahabiente por lo que estaos seguros de su apoyo.

Sin otro particular de momento aprovecho este conducto para enviarle un afectuoso saludo.

ATENTAMENTE
“Seguridad y Solidaridad Social”

Dr. Cleto Alvarez Aguilar
Tutor.

c.c.p. Dra. Taide Alegria Zamora. Coordinadora de Primer Nivel de Atencion. Co-tutora.



Morelia, Mich., a 17 de Julio del 2019.

ASUNTO: CARTA DE NO INCONVENIENCIA DEL DIRECTOR DE LA UNIDAD

C.DR. CLETO ALVAREZ AGUILAR

Médico Familiar

Coordinador Auxiliar Médico Investigacion en Salud
Tutor RI Medicina Familiar

PRESENTE.

En respuesta a su similar No. 337 del 16 de Julio del 2019, le informo a usted que no se tiene
ningun inconveniente para que la Dra. Fatima Azucena Béaez Farfan RI de la Especialidad en
Medicina Familiar pueda realizar el protocolo de estudio titulado Frecuencia de retinopatia
y nefropatia diabética en una unidad de medicina familiar y que sera motivo de tesis de la
mencionada profesionista. Solicito amablemente informar a esta Direccién de la UMF No. 80
a mi cargo los resultados obtenidos una vez concluido el estudio.

Sin otro particular de momento aprovecho este conducto para enviarle un afectuoso saludo.

ATENTAMENTE
“Seguridad y Solidaridad Social”

Dr. Sergio Martinez Jiménez
Director UMF No. 80.

c.c.p. Dra. Taide Alegria Zamora. Coordinadora de Primer Nivel de Atencion. Co-tutora.



ANEXO 4.
Consentimiento Informado

Lo\
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
DELEGACION REGIONAL EN MICHOACAN

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 75

Morelia Mich. A de del

Por medio de la presente yo

Acepto participar en el proyecto de investigacion titulado FRECUENCIA DE RETINOPATIA
Y NEFROPATIA DIABETICA EN UNA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR.

Registrado ante el Comité Local de Investigacion y Etica en Investigaciéon en Salud No. 1602,
con el nimero

Justificacion: La diabetes es una de las enfermedades cronicas que padece la poblacion adulta y
es la principal causa de complicaciones cronicas con dafio directo a los ojos, rifiones, vasos y
nervios y que una vez que se presentan llevan irremediablemente a la pérdida de su funcion.

El objetivo de este estudio es estimar la frecuencia de las complicaciones cronicas como es el
dafio a sus ojos, y sus rifiones secundarios a la diabetes en la poblacion adulta que acude a
consulta de medicina familiar de la UMF No. 80 del IMSS en Morelia, Michoacan.

Procedimientos: Se me ha explicado que mi participacion en el estudio consistira en autorizar
que la informacion relacionada a mi enfermedad sea capturada mediante la revision de mi
Expediente Clinico y recabar estudios de laboratorio anteriores. También se me ha explicado
que de no estar disponible esa informacidén en mi expediente clinico me solicitaran estudios de
laboratorio que incluird la medicion de mi azucar, cantidad de proteinas que estoy eliminando en
la orina, grasas en sangre, o algin dato que se requiera y que sea necesario una exploracion por
el médico responsable del estudio. para valorar mi estado de salud, derivado de la diabetes.

Estas acciones podran realizarse durante el tiempo de mi consulta habitual en medicina familiar
por lo que no se llevara tiempo adicional o este serd maximo de 30 minutos cuando tengan que
hacerme estudios. Todos los estudios o preguntas seran realizadas en la Unidad de Medicina



Familiar no. 80 en Morelia, Michoacan, menos la valoraciéon por el oftalmoélogo o por una
persona capacitada previamente para saber si la diabetes ha afectado mi vista la cual serad
realizada previa cita de algin sabado entre agosto y diciembre del 2019 en el consultorio del
DiabetIMSS de la Unidad de Medicina Familiar No. 75

También se me ha informado que si se me llegaran a identificar alteraciones en mis ojos, rifiones,
nervios que ameritan una atencion rapida en el segundo o tercer nivel de atenciéon se me
informara por el médico responsable del estudio para que por los medios establecidos en el
Instituto Mexicano del Seguro Social se me solicite una valoracion por el médico especialista
que corresponda.

Posible riesgo y molestias: Se me ha explicado que los riesgos son minimos por tratarse de
contestar unas preguntas. Las molestias que se pueden presentar son incomodidad al contestar
algunas preguntas personales, y solo cuando se requiera tomar una muestra de sangre las
molestias habituales son las de un pinchazo al introducir la aguja en mi vena y ocasionalmente
un moretdn. En esos casos se me ha informado que la cantidad de sangre que se tomara sera de
dos tubos de 5 mililitros cada uno haciendo un total de 10 ml (que equivale aproximadamente a
dos cucharaditas soperas) las cuales se utilizaran para realizacion de los estudios que se deben de
realizar a todo paciente con diabetes con los cuales se valora como estoy respondiendo al
tratamiento, si la diabetes estd afectando a mis rifiones y que niveles de grasa tengo en mi sangre.
También estoy consciente del tiendo adicional que deberé tener disponible cuando me citen para
hacerme el examen de la vista en la Unidad de Medicina Familiar No. 75.

Posibles beneficios: Los beneficios posibles de participar en este estudio de manera directa sera
que podré conocer si mi diabetes ha dafiado ya mis ojos, o mis riflones. También se me ha
informado que este estudio servird de acuerdo a los resultados que se obtengan para hacer
posteriormente una propuesta para realizar el mismo estudio en otras unidades de medicina
familiar del Instituto Mexicano del Seguro Social, y posiblemente para que en un futuro las
autoridades del IMSS puedan tomar algunas medidas que ayuden a mejorar la atencién que
reciben los pacientes que tienen diabetes encaminadas sobre todo a tratar de prevenir el dafio a
los ojos, y los rifiones, secundario a la diabetes.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: Se me explico que en caso de yo
solicitarlo se me informara de forma oportuna, clara y precisa los resultados obtenidos en este
estudio.

Participacion o retiro: He sido informado que puedo Retirarme del estudio si asi lo decido, sin
que ello afecte los servicios que recibo del IMSS.

Privacidad y confidencialidad: Se me ha informado y asegurado que la informacién que yo
aporte es confidencial, se usara solamente para reportes cientificos en los cuales no se me
identificara de ninguna manera.

Por todo lo anterior declaro que acepto participar en el estudio y puedo retirarme del estudio si
asi lo decido, sin que ello afecte los servicios que recibo del IMSS.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirme a:



Investigador responsable:_ Dra. Fatima Azucesa Bdez Farfan Tel: 4341001937; e-mail:
dra.fatimabaez(@gmail.com y con los investigadores asociados: Gerardo Mufioz Cortés Tel:
4433477907; e-mail: gerardo.munozcor@imss.gob.mx; Dr. Armando Alejandro Casas
Vidales, Tel.31222880; e-mail: aacasasv(@gmail.com; Dra. Taide Alegria Zamora

Tel. 4431551532; e-mail: taide.alegria@imss.gob.mx; y Dr. Cleto Alvarez Aguilar; Tel.
4433182074; e-mail: cleto.alvarez@imss.gob.mx

En caso de dudas o aclaraciones podra comunicarse con la Dra. Anel Gomez Garcia Presidenta
del Comité de Investigacion en Salud 1602 al Tel. 4433282365, correo electronico:
anel.gomez@imss.gob.mx

O bien a:

Comision 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 electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del paciente Investigador Responsable

TESTIGOS

Nombre y firma Nombre y firma


mailto:dra.fatimabaez@gmail.com
mailto:gerardo.munozcor@imss.gob.mx
mailto:aacasasv@gmail.com
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