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l. Protocolo de tesis

Resumen
La retinopatia diabética (RD) es una disfuncidbn microvascular y una complicacion

importante de la diabetes mellitus. Es la causa mas frecuente de pérdida de vision
entre adultos de edad productiva en paises en desarrollo. En México las acciones
preventivas y diagnodsticas de esta enfermedad son deficientes, morosas y no se
cuenta con una herramienta suficientemente costo efectiva y sencilla para tamizar
oportunamente la retinopatia diabética. Objetivo. Desarrollar una herramienta de
tamizaje que permita la identificacion oportuna de riesgo de RD en una poblacién
mayor o igual a 18 aflos de edad en dos municipios del estado de Morelos. Material
y métodos. Estudio transversal en una submuestra de 1675 sujetos =18 afos de
edad de dos municipios del estado de Morelos con bajo nivel socioeconémico y con
dificil o ningun acceso a servicios de salud especializados. Para identificar factores
de riesgo de RD se realizaran pruebas de glucosa capilar, peso, talla, circunferencia
de cintura, medicion de tension arterial y se obtendran datos de sexo, edad y
presencia de diabetes mellitus. Se utilizara la técnica de evaluacion de fondo de ojo
con camaras fotograficas para obtener el diagndstico de RD. La construccion de la
herramienta de tamizaje comprendera las siguientes fases: 1) construccion de un
modelo predictivo y uso de técnicas de validacién cruzada “k-fold” para la seleccién
del mejor modelo, 2) construccion del score del modelo clasificador y 3) seleccién
del punto de corte del score del modelo clasificador de RD. Resultados esperados.
Presentar una herramienta de tamizaje que contemple el uso de mediciones
metabdlicas, antropométricas y clinicas sencillas que pueda ser utilizada por
profesionales de salud del primer nivel de atencion para identificar sujetos con
riesgo de RD en poblacion mayor o igual a 18 afios de edad en dos municipios del

estado de Morelos.



Introduccion
La diabetes mellitus (DM) se considera un reto de salud global perfilandose para el

afio 2030 como la séptima causa de mortalidad a nivel global @2, Para el afio 2013
México se encontraba en la sexta posicion de los paises con mayor numero de
individuos con DM a nivel mundial @), y para el afio 2006 se reportaba una
prevalencia nacional de DM de 14.4% . La retinopatia diabética (RD) es una
disfuncién microvascular en la retina, considerada una de las complicaciones mas
importantes de la DM y la causa mas frecuente de pérdida de la vista en adultos de
edad productiva ©8). Las prevalencias de RD y DM aumentan paralelamente @), de
forma que a nivel global se ha observado en afios recientes que la prevalencia de
RD fue de 34.6% en sujetos con DM ® y en Estados Unidos de América (EUA) de
28.5% ©). En México se habla de una prevalencia representativa de vision
disminuida auto reportada de 47.59% en sujetos con DM para el afio 2012 @, y se

reportan incidencias elevadas de RD a nivel regional @9,

La DM y sus complicaciones generan una pesada e importante carga econémica a
los sistemas de salud en nuestro pais y particularmente la RD ocupa el tercer lugar

en costos de atencion médica en México (114,

La RD avanza causando un dafio ocular asintomatico, lo cual ha generado la
priorizacion de estrategias de deteccion oportuna de esta enfermedad por parte de
instituciones de salud importantes 1517); sin embargo, en México las acciones
preventivas y diagnésticas de la RD son deficientes y tardias, de manera que al ser
realizadas mas de la mitad de los sujetos ya cuentan con algun deterioro visual

importante (18),

El presente estudio aborda la problemética en salud publica generada por esta
complicacion de la DM a nivel global, nacional y regional. También identifica a través
de una revision literaria los factores que aumentan el riesgo de RD con el objetivo
de utilizar métodos estadisticos para desarrollar en una submuestra de adultos de
18 afios o mas de edad residentes de dos municipios del estado de Morelos, una

herramienta de tamizaje que permita la identificacion oportuna de riesgo de RD.



Planteamiento del problema y/o pregunta de investigacion
La DM es una enfermedad cronica metabdlica no transmisible de causas multiples

considerada como un reto de salud global, y que actualmente se esta convirtiendo
en la epidemia del siglo XXI ®. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), estima
que en el afio 2012 fallecieron 1.5 millones de personas debido a las condiciones
de hiperglucemia; ademas en la actualidad se calcula que existen mas de 347
millones de personas con DM en el mundo, y que este padecimiento se proyecta
como la séptima causa de mortalidad a nivel mundial para el afio 2030 @, Esta
situacion destaca la enorme problematica a nivel social y de los sistemas de salud
de cada pais, debido a la disminucion de calidad de vida de sus poblaciones, asi

como la elevacion de costos econdmicos ocasionados por su atencion médica.

Basandonos en datos de la International Diabetes Federation (IDF), para el afio
2013 México se encontraba dentro de los 10 paises con mayor nimero de personas
con DM en edad de 20-79 afios, ocupando la sexta posicién con un total aproximado
de 8.7 millones de sujetos diagnosticados, precedido por paises como Rusia (10.9
millones), Brasil (11.9 millones), EUA (24.4 millones), India (65.1 millones) y China
(98.4 millones) ©,

Un estudio focalizado a analizar las tendencias de DM en México en los ultimos
afios segun la Encuesta Nacional de Enfermedades Crénicas 1993, Encuesta
Nacional de Salud 2000 y la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién 2006, ha
encontrado resultados alarmantes, mostrando que desde el afio 1993 al afio 2006,
la prevalencia de DM se ha incrementado de 6.7% a 14.4% ), y para el afio 2012
la prevalencia auto reportada en adultos de 20 afios o mas fue de 9.17% equivalente
a 6.4 millones de adultos mexicanos, afectando en mayor medida a las mujeres con

una prevalencia de 9.67% @,

La RD es una de las complicaciones mas importantes de la DM, se caracteriza por
una disfuncion a nivel microvascular en la retina y es la causa mas frecuente de
pérdida de vision entre los adultos de 20-74 afios, generando un impacto
significativo en los sistemas de salud de los paises ), El aumento de la prevalencia

de RD tiene una relacion paralela con el aumento de la prevalencia de la DM (; con



base en resultados de una revision sistematica fundamentada en 35 estudios de
caracter poblacional, se observo a nivel global que el 34.6% de los pacientes con
DM padecian algun tipo de RD, 6.96% de ellos tenian RD proliferativa, 6.81%
edema macular diabético y un 10.2% RD que pone en riesgo 0 amenaza la vision
®). De manera similar, en EUA, se reporta una prevalencia de RD de 28.5% y un
4.4% de RD que amenaza la vision segun la American National Health and Nutrition
Examination Survey (NHNES, 2005-2008) ©.

En México la frecuencia de esta enfermedad se ha estudiado a nivel nacional
mediante encuestas con representatividad poblacional que implican el auto reporte,
asi como a nivel regional con un mayor rigor cientifico. De acuerdo a la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricion 2012 (ENSANUT 2012), del total de personas que
reportan un diagnostico previo de DM, un 47.59% (equivalente a 3 millones de
sujetos), reportan haber recibido mencién por parte de un médico de tener visién
disminuida, un 13.93% dafio en la retina y un 6.65% perdida de la vista. Dicha
situacion se incrementa en las personas con una larga duracion de DM (>12 afios),
observando prevalencias en esta poblacion de vision disminuida, dafio de retina y
perdida de vista de 61.30%, 26.69% Yy 9.91% respectivamente @,

Un estudio longitudinal realizado en la region del bajio de México (Ledn,
Guanajuato), reportd una incidencia elevada de RD; dicho estudio fue llevado a cabo
en una cohorte de 100 sujetos con DM de 1992 al 2004, arrojando resultados de
incidencia de RD a los 3, 6 y 12 afios de seguimiento de 23%, 48% y 71%
respectivamente, observando también, un descontrol metabdlico importante en

estas personas durante todo el seguimiento (19,

La DM y sus complicaciones generan una pesada carga econdmica a los diferentes
sistemas de salud en México. Un estudio de microcosteo realizado en el periodo de
2002-2004 en el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), mostré que el gasto
anual dedicado a la atencion medica de pacientes con DM, fue de US$452 064 988,
monto que correspondia a un 3.1% del gasto de operacion; a su vez, se observo
gue el gasto promedio anual por cada paciente con DM sin complicaciones fue de

US$2740.3, cantidad que se volvi6 mayor en pacientes que contaban con



complicaciones llegando a los US$3550.1 19, Otras estimaciones a nivel nacional
generadas a partir de metodologia de simulaciones, reportan un costo directo de
US$4 836 480 000 destinados a la atencién en DM para el afio 2010 en México, 12
panorama que resalta el importante efecto que tiene esta enfermedad en la
economia de los sistemas de salud de nuestro pais en afios pasados. De forma
similar, un estudio dedicado a calcular los cambios epidemioldgicos de la DM y sus
consecuencias monetarias en un periodo de tres afios, estima un aumento de
41,469 casos para la poblacion no asegurada (Secretaria de Salud, SSA) y un
incremento de 65,737 casos en la poblacion asegurada (IMSS e Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, ISSSTE) desde el
afo 2014 al 2016, situacidon que generaria una sustancial elevacion en los recursos
econdémicos destinados a su atencion, calculando que para el IMSS los costos se
incrementarian desde $235,150,330 hasta $315,889,211, en el ISSSTE de
$73,476,468 a $89,849,963 y para SSA desde $152,167,207 hasta un monto de
$209,224,397. Estos montos destinados a la atencion de DM en conjunto con los
costos de la atencion de hipertension arterial, representan un 19.5% y 12.5% del
presupuesto total asignado en las instituciones que atienden a la poblacion no

asegurada y asegurada respectivamente (13),

Aunado a lo anterior, particularmente se reporta que la RD ocupa el tercer lugar en
costos directos de atencion médica en México, con un costo directo de US$10 323
421, unicamente precedido por la enfermedad cardiovascular y la nefropatia
diabética (14,

La RD es una patologia que avanza aparentemente de forma inofensiva, causando
un dafio ocular asintomatico, contexto que ha llevado a la creacion de estrategias y
programas especificos de participacion gubernamental y de diferentes instituciones
las cuales priorizan la deteccion oportuna asi como el tratamiento para reducir la
severidad de RD (1517 A pesar de lo anterior, evidencia reciente muestra que
México experimenta un escenario en el que las acciones preventivas y de
evaluacion diagnostica de esta enfermedad son deficientes y morosas, observando

qgue del total de los pacientes que acuden al servicio de oftalmologia, mas de la
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mitad ya tiene algun tipo de deterioro visual y solo un 12.4% reporté acudir por
razones de prevencion, sin dejar de mencionar que solo una pequefia proporcion
(6.2%) de pacientes con DM fueron referidos por un profesional de salud al servicio
de especialidad ocular 18, De forma analoga, otro estudio en nuestro pais dedicado
a la evaluacion del impacto de una estrategia para la deteccion temprana de RD
reportd que el 24% de los pacientes con diagndstico reciente de DM tenian algun
grado de RD @9, La evidencia anterior resalta la necesidad de reforzar los
programas y estrategias existentes, con el principal objetivo de mejorar las acciones
de atencion primaria como lo son el tamizaje, diagnostico y tratamiento precoz de la
RD para crear un impacto positivo en la calidad de vida la poblacion, asi como en la

economia de los sistemas de salud.

Estudios enfocados a la DM y sus complicaciones que han sido realizados en
grandes poblaciones, identificaron potenciales factores de riesgo para el desarrollo
de RD que van desde caracteristicas biologicas y metabdlicas hasta factores
sociodemograficos % 21: ademas de estos, numerosa literatura de los Ultimos afios
ha evidenciado ciertos componentes predictores para el desarrollo y progresion de
la RD que se relacionan con los estilos de vida no saludables tales como dietas no
adecuadas e inactividad fisica antes y durante la DM, los cuales se manifiestan a
través de indicadores metabdlicos, antropométricos y clinicos reconocidos como

rasgos que amplian la posibilidad de desarrollar o progresar la RD (¢ 8. 17, 22-32)

La historia natural de la RD vuelve fundamental la identificacion de pacientes con
alto riesgo de desarrollar la enfermedad, asi como el diagndstico oportuno de la
misma. La RD se detecta mediante métodos como el fondo de ojo realizado por el
oftalmdlogo, “estandar de oro”, fondo de ojo realizado por un médico no oftalmdlogo
o el fondo de ojo con camaras fotograficas "), métodos que requieren las
habilidades de especialistas generando una carga econdmica elevada a los

servicios de salud.

El reconocimiento de los factores de riesgo anteriormente mencionados, ha dado
pauta a estudios recientes en otros paises que se han dedicado a la busqueda de

nuevas estrategias para la identificacion oportuna de RD, resultando en el desarrollo

11



de herramientas de tamizaje que identifican el riesgo potencial de padecer RD en
sujetos con DM de forma oportuna consideradas como fiables para la atencion
primaria 3 3% Dicha accién podria significar un impacto positivo de cambio
significativo en la salud publica de México, colaborando en la mejora de la calidad
de vida de las poblaciones, asi como en la amortiguacion de la elevacion de los
costos economicos generados por la discapacidad ocasionada por esta

enfermedad, tanto a nivel individual, familiar y en la economia nacional.

El presente estudio pretende desarrollar una herramienta de tamizaje la cual
reconozca e incluya los mejores predictores metabdlicos, antropométricos y clinicos
asociados a esta patologia, con el fin de lograr la identificacion oportuna de riesgo
de RD en poblaciéon mayor o igual a 18 afios de edad en dos municipios del estado
de Morelos, generando como planteamiento del problema la siguiente pregunta de

investigacion:

¢, Cudles son los mejores predictores metabdlicos, antropométricos y clinicos
asociados a un mayor riesgo de retinopatia diabética en poblacién mayor o igual a
18 afios de edad en dos municipios de Morelos?

12



Marco tedrico
Definicion de DMy RD

La DM es una patologia que ocurre cuando el cuerpo no es capaz de producir
suficiente insulina o no puede usar de manera efectiva esta hormona ©). Segun los
estandares de atencion médica para la DM que ofrece la American Diabetes
Association (ADA) para el afio 2015, es posible diagnosticar a un individuo con DM
cuando una prueba de hemoglobina glicosilada (HbA1c) es 26.5% o cuando una

prueba de glucemia en ayuno es 2126 mg/dL 9,

La RD es una complicacién cronica de la DM caracterizada por dafios a nivel
microvascular de la retina del ojo tales como microaneurismas, hemorragias,
exudados, manchas algodonosas, dilatacion y anormalidades intrarretinianas
microvasculares 8. De acuerdo a la guia de practica clinica para el diagnéstico y
tratamiento de retinopatia diabética que ofrece el consejo de salubridad general en
México y la Guia practica clinica de retinopatia diabética para Latinoamérica, la RD
se clasifica segun su severidad en RD no proliferativa (RDNP) minima, moderada y
severa y en RD proliferativa (RDP) sin signos de alto riesgo, con signos de alto

riesgo, RD no posible de clasificar y edema macular 6. 17),

Deteccién de la RD segun la Guia practica clinica de retinopatia diabética
para Latinoamérica

1. Fondo de ojo realizado por un oftalmélogo: considerado como el estandar de
oro, método que cuenta con la mayor sensibilidad y especificidad. El
especialista utiliza instrumentos tales como lampara de hendidura, lupa y el
paciente debe tener la pupila dilatada.

2. Fondo de ojo realizado por un médico no oftalmélogo: se realiza con un
oftalmoscopio de manera directa sin que el paciente tenga la pupila dilatada; sin
embargo, es poco recomendable.

3. Fondo de ojo con camaras fotograficas: existen procedimientos que utilizan
hasta ocho fotografias, dos o incluso solo una, los cuales difieren en los niveles
de costo efectividad, grado de dificultad para realizarse y en la comodidad para
el paciente; la principal ventaja de este método es que logra una sensibilidad y

especificidad comparable con el método mas recomendable.
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La Guia practica clinica de retinopatia diabética para Latinoamérica recomienda
utilizar el ultimo método como estrategia de tamizaje masivo de la RD y asi lograr el

aumento de la evaluacion de los sujetos sin sintomas (17,

Factores de riesgo asociados a la fisiopatologia de la RD

Como se menciond anteriormente, la fisiopatologia de la RD esta mediada por un
gran numero de factores que aumentan el riesgo de desarrollar o progresar la

enfermedad figura 1.

Evidencia que sustentan estudios de suma importancia tales como el Diabetes
Control and Complications Trial (DCCT) y el United Kingdom Prospective Diabetes
Study (UKPDS), ademas de una cantidad importante de trabajos actuales, son
consistentes al reconocer al descontrol glucémico, la hipertension arterial y una
larga duracion de la DM como factores de riesgo de mayor importancia en la
evolucion de la RD. Conjuntamente, también se han descrito a la presencia de
obesidad abdominal, antecedentes familiares de DM, la insulinoterapia y
dislipidemias como componentes asociados al riesgo de esta patologia

microvascular (©: 8 17, 20-32),

Hipertension arterial

Los altos niveles de presién arterial se han relacionado con un aumento de riesgo
para el desarrollo y progresion de la RD @7, Esta condicion es explicada por

potenciales mecanismos fisiopatoldgicos:

a) La hipertension causa un estiramiento en el endotelio de la retina
produciendo un dafio mecanico.

b) El dafio mecanico tiene la capacidad de mediar el incremento de la expresion
del factor de crecimiento endotelial vascular y alguno de sus receptores
(receptor con dominio de insercion de quinasa) que implican el aumento de
la permeabilidad vascular y las complicaciones de tipo angiogénico como la
nueva formacién de vasos produciendo la exacerbacion de la RD 8,

Como se sefalo anteriormente, la RD tiene diferentes clasificaciones segun su

gravedad y estado de progresion, y la presion arterial diastOlica esta asociada a un

14



aumento de riesgo en la progresion de RD leve a RD observable, mientras que la

presion arterial sistdlica tiene un efecto importante en la aparicion de RD leve ).

Descontrol glucémico

En el estudio publicado por el grupo de investigacion del DCCT en el afio de 1995,
que entre sus objetivos se dedicé a estudiar la asociacion existente entre los niveles
de glucosa y las complicaciones de la DM, revelé que la exposicidon continua a un

estado de hiperglucemia influye de manera contundente en la progresion de la RD
(39),

Se han identificado teorias fisiopatologicas de la RD intimamente ligadas al estatus
de hiperglucemia. Dentro de la cadena de eventos en el desarrollo y progresion de
la RD a los cuales esta relacionada una glucemia elevada, uno de los primeros
sucesos en ocurrir es la disminucion de células pericitos, seguido de alteraciones
patolégicas como la aparicion de microaneurismas y el engrosamiento de la

membrana basal vascular (40-42),

Otro de los mecanismos asociados a la hiperglucemia persistente por tiempos
prolongados, es la glicacién de proteinas, también conocida como la formacién de
productos finales de glicacion avanzada (AGES); estas glucotoxinas formadas por
reacciones no enzimaticas, son capaces de acumularse en proteinas de larga vida
tales como el colageno capilar y el cristalino del ojo “3, y a su vez, también son
participantes en conjunto con el sorbitol en la destruccidén paulatina de los pericitos
(44) tomando un papel importante en la fisiopatologia de la RD. Los AGEs ejercen
Su accion a través de un receptor llamado RAGE (receptor de AGES), cuya actividad
provoca el inicio de una serie de reacciones intracelulares, las cuales, provocan el
aumento del estrés oxidativo y la produccion de citocinas proinflamatorias “%). Esta
serie de reacciones quimicas causan la produccion de moléculas vasoconstrictoras
del endotelio, asi como moléculas de adhesion celular (VCAM-vasculares:
monocitos y plaquetas) y factores de inflamacion como IL-6 y TNF, causando en un
estado crénico de exposicibn a los AGEs, el desarrollo y progresiéon de

complicaciones como la RD “6),
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La glicacion de la membrana basal incrementa su permeabilidad, lo cual da paso a
la salida de lipoproteinas contenidas en el plasma, dando lugar a la formacién de
exudados céreos. Finalmente, todos estos procesos desembocan en la disminucién
de flujo sanguineo dependiente del endotelio vascular de la retina, estimulando ain
mas la expresion del factor de crecimiento endotelial vascular, y por ende, la
formacién y crecimiento de vasos cuya estructura es fragil, facilitando asi, la

aparicion de hemorragias y posteriormente la pérdida de vision 47-49),

Obesidad

La asociaciéon entre la obesidad y la DM ha sido claramente explicada ©9; sin
embargo, la descripcion de su asociacion con la RD no es tan clara en la literatura
en comparacion con factores de riesgo clave en el desarrollo y progresion de esta
enfermedad tales como la prolongada duracion de la DM, la hipertension y el
descontrol glucémico. Esta ultima situacién se observa desde afios anteriores en el
estudio Wisconsin Epidemiologic Study of Diabetic Retinopathy (WESDR), donde
se reportd que la obesidad no era un factor de riesgo asociado de manera
significativa con la progresion y severidad de la RD 3, De modo similar, se observa
un panorama inconcluso respecto al papel que toma la obesidad en los mecanismos
biolégicos del desarrollo de la RD, un ejemplo de ello, es la posible implicacion del
incremento de los niveles organicos del factor de crecimiento vascular que se
observa en condiciones de sobrepeso u obesidad, el cual tiene un rol clave en los
mecanismos fisiopatoldgicos de las complicaciones a nivel vascular que ocurren en
la RD (2,

A pesar de lo anterior, algunos estudios han sido consistentes en describir la

presencia de obesidad como un factor de riesgo potencial para la RD (33.53-54),

Dislipidemias

Como se describid anteriormente, la presencia de exudados céreos en la retina es
uno de los rasgos distintivos de la RD. El aumento de la permeabilidad de la
membrana vascular mediada por factores de riesgo como la hipertension arterial y

mecanismos ligados a la hiperglucemia (glicacién de la membrana vascular),
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interactdan conjuntamente con la presencia de dislipidemias dando como resultado
la formacién de estos exudados duros ©. Estudios importantes que partieron del
WESDR publicado en 1991 y The Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
publicado en 1996, han descrito a los niveles altos de colesterol total, asi como a
los niveles altos de colesterol de baja densidad (LDL-c), como factores significativos

en el desarrollo y severidad de exudados duros de la retina (657,

La duracion de la DM

Una larga duracion de la DM es posiblemente el determinante con mayor fuerza de
asociacion para el desarrollo y progresion de la RD, relacionado fuertemente a un
descontrol metabdlico prolongado de los factores de riesgo mas importantes
previamente descritos (hipertension arterial e hiperglucemia). Segun el WESDR, la
prevalencia de RD en personas con una duracion de DM menor de cinco afios fue
de 17%, aumentando en gran proporcion en aquellas personas que llevaban 15
aflos o mas diagnosticadas con DM, observando en ellos, una prevalencia de RD
de 97.5%. De forma similar, la RDP en personas con menos de 10 afios con DM fue
de 1.2%, incrementandose hasta 67% en personas que habian sido diagnosticadas
desde hace 35 afios o0 mas. Entre los sujetos mas jévenes, se observd una
correlacion positiva entre los afios de diagnéstico de DM y la prevalencia de RD:
siendo de 8% a los tres afios, 25% a los cinco afios, 60% a los 10 afios y del 80%

a los 15 afios ©9),

Tamizaje de la RD

El significado de “tamizaje” se describe como una evaluacion masiva de sujetos sin
sintomas visibles de la enfermedad, en este caso la RD. Se realiza con el fin de
encontrar individuos en un estado de riesgo potencial a la patologia, para que los
mismos tengan la oportunidad de ser referidos a unidades mas costosas y
especializadas para una evaluacion o tratamiento 7).

La utilizacion de una estrategia de tamizaje es una pieza fundamental para combatir
la ceguera ocasionada por la RD considerada como un problema de salud publica,

ya que el tamizaje lograria tener un impacto positivo en la ampliacion de la cobertura

17



de la poblacion asintomatica que se encuentre en riesgo. Con lo anterior seria
posible identificar a que individuos poder tratar reduciendo los costos y afecciones
a la salud que puedan ser ocasionados por la RD en un estado avanzado ®7).
Estudios en otros paises han contribuido a las acciones preventivas de la RD,
generando estrategias fiables a través del desarrollo de herramientas de tamizaje
sencillas mediante metodologias estadisticas de validacién, usando como base la
construccion de escalas de riesgo a través de la identificacion de los factores de
riesgo de RD.

De manera particular, un estudio realizado en poblacion de sujetos obesos en China
publicado en el 2014, tuvo el objetivo de construir una escala de riesgo de RD,
incluyendo en la misma los siguientes factores determinantes: edad, duracion de la
DM, historia de uso de medicamentos antihipertensivos y la circunferencia de
cintura. El resultado fue una herramienta de tamizaje con un punto de corte para la
identificacion de sujetos en riesgo de RD que tuvo una sensibilidad de 72.2%-73.1%
y una especificidad de 55.1%-52.2% en sus muestras de entrenamiento y validacién
respectivamente, con una area bajo la curva ROC de 0.700 (IC 95% 0.671-0.729);
por ende, se confirmd, que esta herramienta es lo suficientemente fiable para el
primer nivel de atencion y ademas puede ser llenada sin llevar a cabo mediciones
que impliquen habilidades de especialistas o uso de laboratorios 3.

Otro estudio similar en poblacién de Irdn en el 2009 que incluyé como factores de
riesgo el sexo, indice de Masa Corporal (IMC), edad, duracién de DM y niveles de
HbAlc, generd una escala de riesgo de 0 a 100 puntos, identificando como punto
de corte un valor 252.5 para identificar riesgo de RD contando con una sensibilidad
de 60% y una especificidad de 69%; el area bajo la curva ROC fue de 0.704 (IC
95% 0.685-0.723), concluyendo que la aplicacion de esta escala de riesgo es una
forma practica de identificar a sujetos diabéticos con riesgo potencial de desarrollar
RD (34),
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Figura 1. Factores de riesgo asociados a RD.
. Variable desenlace (RD)
Factores de riesgo identificados en la literatura (predictores)
- Relaciones identificadas en la literatura

Figura 1. Factores de riesgo asociados a RD.
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Justificacion
La RD es la primera causa de ceguera en la poblacion de edad productiva en paises

como el nuestro, lo cual genera importantes pérdidas econémicas ") y ocasiona
una sustancial carga financiera a los sistemas de salud de México 11-13), de manera
que la RD ocupaba el tercer lugar entre las complicaciones de la DM respecto a sus
costos generados por la atencion medica en México para el afio 2010 4. Ademas
de lo anterior, los sistemas de salud en México experimentan una ausencia de
operacion preventiva lo cual ocasiona que la RD sea evaluada de forma tardia
cuando los pacientes ya desarrollaron algin deterioro visual importante (8,
enfatizando asi, el efecto significativo que podria generar una estrategia focalizada

a la prevencion de esta enfermedad.

En la actualidad México no cuenta con una estrategia suficientemente costo efectiva
y sencilla que permita efectuar el tamizaje oportuno de RD. Esta situacion resalta la
necesidad del desarrollo de una herramienta de tamizaje para el primer nivel de
atencién que pueda ser utilizada por personal de salud no especializado y que sea
dirigida a la poblacion de nuestro pais con el fin de detectar de manera temprana la
RD, considerada como la primer causa de riesgo de pérdida visual y ceguera en la

poblacion de paises como el nuestro 7).

Esta herramienta permitira identificar sujetos con riesgo potencial de desarrollar RD;
lo anterior toma una importante relevancia en las acciones preventivas precoces,
como la referencia oportuna al servicio de oftalmologia con el fin de efectuar un
diagnéstico puntual y finalmente llevar a cabo el inicio de un tratamiento nutricional
y médico que permitan mejorar el prondstico de la RD a través de una rehabilitacion

metabdlica.
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Hipotesis

La duraciéon de DM, tension arterial, estado de glucemia y la circunferencia de
cintura se asocian con la aparicion de RD y por lo tanto en conjunto tienen un alto
poder predictivo para identificar el riesgo de RD en adultos de 18 afios o0 mas de

edad de dos municipios de Morelos.
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Objetivos
General

Desarrollar una herramienta de tamizaje que permita la identificacion oportuna de
riesgo de RD en una poblacién mayor o igual a 18 afios de edad en dos municipios

del estado de Morelos.

Especificos

e Identificar los principales factores de riesgo metabdlicos, antropométricos y
clinicos asociados al desarrollo y/o progresion de la RD.

¢ Identificar un modelo que cuente con mayor capacidad predictiva para el riesgo
de RD.

e Desarrollar una escala de riesgo para identificar sujetos en bajo, medio y alto
riesgo de desarrollar RD, con base en los predictores identificados previamente,
maximizando la sensibilidad y especificidad para cada categoria.
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Material y métodos
Tipo y disefio general del estudio

Se llevard a cabo un estudio de tipo transversal en una submuestra derivada del
proyecto actualmente en operacion: “Estudio para la deteccion oportuna y
tratamiento de los componentes del sindrome metabdlico en adultos de
comunidades marginales; una intervencion comunitaria sustentable de prevencion
y control”. El investigador principal de este proyecto es el Dr. Ismael Campos Nonato
y la institucion responsable es el Instituto Nacional de Salud Publica y comprende
de cuatro fases:

1. Tamizaje y evaluacion ocular: el tamizaje de RD comenzo en el mes de mayo
de 2014, esta actualmente en operacion y se planea terminar en el mes de
julio del 2016. La evaluacion ocular comenzé en marzo del 2015, esta
actualmente en operacion y se planea terminar en el mes de julio del 2016.

2. Ensayo clinico aleatorizado: comenzé en el mes de enero del 2015 y tiene
una duracion de 6 meses. Tiene como objetivo comparar dos modelos de
atencion, el primero son las recomendaciones generales de la secretaria de
salud para tratar los componentes del sindrome metabdlico (grupo control) y
un programa especifico de estilo de vida saludable (grupo intervencion).

3. Propuesta sustentable: al finalizar las fases anteriores y con la evidencia
generada, esta etapa pretende elaborar una propuesta sustentable que
permita extrapolar la intervencién a otras poblaciones.

4. Seguimiento: al terminar las fases anteriores se les dara seguimiento a los
adultos que hayan sido tamizados y evaluados anteriormente.

Los individuos de la submuestra del presente estudio cuentan con las siguientes
caracteristicas:

e Adultos de sexo femenino y masculino de 18 afios 0 mas de edad.

e Residentes de dos municipios del estado de Morelos con caracteristicas de
alta vulnerabilidad y sin acceso a unidades médicas de alta especialidad.

Se utilizaran datos primarios recabados de esta submuestra con el fin de desarrollar

una herramienta de tamizaje que permita la identificacidon oportuna de riesgo de RD.
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Poblacion de estudio

Para la seleccion de las localidades, el equipo de demografia y sistemas de
informacion geografica del Instituto Nacional de Salud Publica consultd la
informacion disponible del Instituto Nacional de Estadistica Geografia e Informatica
(INEGI) y el Consejo Nacional de Poblacion (CONAPO). Los municipios se
seleccionaron usando como criterios de inclusion:

e Municipios con bajo nivel socioeconomico.

e Con dificil acceso o ningun acceso a servicios de salud especializados.

e Tener situacion politica adecuada, con el fin de proteger la seguridad y

bienestar de los investigadores y participantes.

Después de este paso, se priorizaron municipios que ofrecian mayores ventajas
operativas y un menor costo de traslado al Instituto Nacional de Salud Publica.
Después de todo este proceso, se seleccionaron las comunidades que sugirio la
Secretaria de Salud del estado de Morelos.

Definiciéon del tamafio de muestra

La submuestra del presente trabajo deriva de la primera fase del proyecto:
“Tamizaje de glucosa alterada”, la cual comenzé en el mes de mayo de 2014,
esta actualmente en operacion y se planea terminar en el mes de julio del 2016.

En esta fase, se realiz0 la invitacion a los residentes adultos de 18 afios o mas de
edad de dos municipios del estado de Morelos teniendo como meta tamizar a 14,000
individuos. Desde mayo de 2014 hasta la fecha actual se ha comenzado a tamizar
a los sujetos mediante una toma de glucosa capilar, mediciones antropométricas y
toma de tension arterial; posteriormente desde marzo del 2015 se esta efectuando
en los sujetos que presenten glucosa alterada (concentracion de glucosa capilar en
ayuno =100 mg/dL o toma causal 2140 mg/dL) un cuestionario validado para evaluar
la visién (anexo 1), cuestionarios de factores de riesgo, dieta y actividad fisica y una
evaluacion ocular. Los resultados de ésta ultima estan siendo enviados al Hospital
Luis Sanchez Bulnes de la Asociacion para evitar la Ceguera en la ciudad de México

para que médicos especialistas realicen el diagnéstico de RD. Los pacientes que
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resulten con algun problema ocular, seran referidos a dicho hospital para recibir
tratamiento.
Por razones de logistica y temporalidad, la submuestra de este estudio se
compondra del numero total de sujetos que hayan sido tamizados hasta la fecha
previa del inicio del andlisis estadistico (ver cronograma).
Se espera que para el mes de octubre del 2015 se logren tamizar aproximadamente
5000 sujetos. Tomando como referencia los porcentajes encontrados en la
Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2006 (ENSANUT 2006), ©° se espera que
un 33.5% (n = 1675) de ellos presenten glucemia alterada y se les realizara pruebas
de evaluacién ocular. Con la finalidad de calcular la precision que se alcanzaria
segun los diferentes valores de la sensibilidad de la deteccién de la RD, se calcul6
el margen de error en tres escenarios posibles de prevalencias de RD que se
encontrarian en la muestra (figura 2 y tabla 1):

a) Prevalencia auto reportada de RD (47.59%) con representatividad a nivel

nacional segln la ENSANUT 2012 @ (n = 797).
b) Prevalencia de RD de 23.79% (n = 399).
c) Prevalencia de RD de 11.90% (n = 200).

26



Invitacion
14,000 personas

Octubre 2015: tamizaje
de glucosa n=5000

[&Glucosa aIterada?J

No
Recomendaciones
de estilos de vida
saludables

Si:33.5% (n=1675)

Evaluacion ocular y
referencia a centro de salud

o v

¢{Retinopatia diabetica?
a) 797 casos
b) 399 casos
c) 200 casos

Referencia
para
tratamiento

Figura 2. Diagrama de flujo para tamizaje de glucosa capilar, evaluacion ocular y
namero de casos estimados de RD.

Tabla 1. Margen de error alcanzado para la sensibilidad condicionado a tres valores
supuestos para la prevalencia de RD.

Margen de error alcanzado, p.p.

Sensibilidad,

% Prevalencia Prevalencia Prevalencia
RD: 47.6% RD: 23.8% RD: 11.9%

50 3.5 5.0 7.1

55 3.5 5.0 7.0

60 3.5 4.9 6.9

65 3.4 4.8 6.7

70 3.2 4.6 6.5

75 3.1 4.3 6.1

80 2.8 4.0 57

85 2.5 3.6 5.0

a0 2.1 3.0 4.2

95 1.5 2.2 3.1

n total = 1675
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Exposicion de variables

Descripcién de variables
Nombre Definicion Operacionalizacion Tipo de Unidad de Fuente
tedrica variable medicion o
codificacion
Dependiente Retinopatia Complicacién Presencia de RD Cualitativa RD=1. Medicion
diabética microvascular de | diagnosticada por el nominal _ directa a
(RD). la DM estandar de oro ), | dicotémica. Ausen_C|a de nivel
caracterizada por RD=0. individual
la presencia de a través
microaneurismas, de la
hemorragias, evaluacion
exudados, ocular
manchas realizada
algodonosas, por el
dilatacion y estandar
anormalidades de oro @7,
intrarretinianas
microvasculares
diagnosticada por
el estandar de
oro ©9,
Independientes Glucosa Concentraciones | Niveles de glucosa | Cuantitativa | Miligramos Medicion
capilar. de glucosa en capilar obtenidos de | continda. sobre directa a
sangre 9, una medicién en decilitro nivel
ayuno o de forma (mg/dL). individual.
casual, segun los
estandares de
atencion médica
para la DM que
ofrece la American
Diabetes
Association (ADA)
para el afio 2015;
cuando existan
niveles de glucosa
capilar en ayuno
=100 mg/dL o 2140
mg/dL de forma
causal se considera
una glucosa capilar
alterada ©9.
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Tension Fuerza que Niveles de tension | Cualitativa | Hipertension | Medicion
arterial ejerce la sangre | arterial obtenidos de nominal arterial = 1. directa a
sistélica 'y al circular por las | técnica de medicion | dicotémica. ., nivel
diastolica. arterias 69, que ofrece el L TenS|_on individual.
consenso de la Cugntltatlva arterial
American College of discreta. normal= 0.
Cardiology Milimetros
Foundation (ACCF) de mercurio
y la American (mm Hg).
Heart Association
(AHA) ACCF/AHA;
se considerara
hipertensién arterial
cuando la tension
arterial sistolica sea
2140 mm Hg y/o
tension arterial
diastolica sea 290
mm Hg ©2).
Circunferencia Medida del Segun la Cualitativa Obesidad Medicion
de cintura. perimetro de la clasificacion de la nominal abdominal= | directa a
cintura que nos International dicotomica. 1. nivel
permite conocer | Diabetes Federation L _ individual.
los niveles de (IDF), se Cugntltatlva Ausenc_:la de
adiposidad considerara que una discreta. obesu_llad
abdominal ©2), mujer tiene abdominal=
obesidad abdominal 0.
cuando su Centimetros
circunferencia de (cm).
cinturaes 280 cmy
en un hombre
cuando su
circunferencia de
cintura es 290 cm
(64).
Duracion de la | Numero de afios NuUmero de afios Cuantitativa | Numero de | Entrevista
DM. transcurridos transcurridos desde discreta. afios. directa a
desde el el diagndstico de nivel
diagnostico de DM. individual.
DM.
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se considerara a un
individuo con DM
cuando el mismo
reporte el
diagnéstico previo
y/o se encuentre en
tratamiento
farmacoldgico para
la enfermedad.

Sexo. Rasgos Presencia de rasgos | Cualitativa | Masculino = | Entrevista
caracteristicos caracteristicos del nominal 1 directa a
del sexo sexo masculinoy | dicotémica. ) nivel
masculino y femenino. Femenino = individual.
femenino. 0
Edad Edad en afios Edad referida en Cuantitativa | Numero de | Entrevista
cumplidos hasta afios cumplidos discreta. afios. directa a
la fecha actual. hasta la fecha nivel
actual. individual.
Presencia de La DM es una Segun los Cualitativa DM= 1. Medicion
DM enfermedad estandares de nominal . directa a
cronica atencion médica | dicotomica. Ausenfla de nivel
metabdlica no para la DM que DM= 0. individual
transmisible que | ofrece la American de
ocurre cuando el Diabetes glucosa
cuerpo no es Association (ADA) capilar.
capaz de para el afio 2015, es .
producir posible diagnosticar Er_ltrewsta
suficiente insulina | a un individuo con d|re_cta a
0 no puede usar DM cuando una . myel
de manera prueba de glucemia individual.
efectiva esta en ayuno es 2126
hormona 3, mg/dL G, También

Medicién y recoleccion de las variables de estudio

Glucosa capilar

Se determinaran las concentraciones de glucosa capilar mediante el uso de tiras

reactivas y el glucometro ACCU-CHEK® a través del método descrito en el manual

de procedimientos para la toma de mediciones clinicas y antropométricas en el

adulto y adulto mayor de la SSA ©9, Se considerara que existe alteracion en el
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metabolismo de la glucosa cuando la glucosa capilar en ayuno sea 2100 mg/dL o la
glucosa capilar causal sea 2140 mg/dL y/o se reciba tratamiento farmacolégico para

la hiperglucemia @5,

Antropometria

La antropometria ser4 evaluada por personal previamente capacitado y
estandarizado a través de técnicas internacionalmente recomendadas ©° ), La
medicion del peso corporal se hara con el analizador de composicion corporal marca
Seca 813® (con precision de 0.1kg), la talla con el estadimetro Seca modelo 222
(con precision de 0.1cm), y la circunferencia de cintura con cinta métrica de fibra de
vidrio marca Seca 201® (con precision de 0.2mm).

Para la circunferencia de cintura (CC), se utilizara la clasificacion de la IDF, la cual
considera que una mujer tiene obesidad abdominal cuando su circunferencia de

cintura es 280 cm y un hombre cuando su circunferencia de cintura es 290 cm 64,

Tension arterial

Siguiendo la técnica y procedimientos recomendados por el consenso de
ACCF/AHA ©2) para la medicion de la tension arterial se obtendran en 2 ocasiones
diferentes (con un espacio de 30 segundos), los valores de la tensién arterial
sistélica (TAS) y tensidn arterial diastolica (TAD) con el baumanometro digital marca
OMRON HEM-907XL®. La clasificacién que se utilizara para categorizar la tension
arterial sera la definicién del consenso de ACCF/AHA para el diagnostico y manejo
de la hipertension arterial; cuando la TAS sea 2140 mmHg o la TAD 290 mmHg o
se reciba tratamiento farmacoldgico para la tensidn arterial elevada, se clasificara al

participante como hipertenso ©2),

Sexo y edad

Estas variables seran extraidas del cuestionario validado para la evaluacién de la

vision (anexo 1).
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Presencia de DM

Segun los estandares de atencion médica para la DM que ofrece la American
Diabetes Association (ADA) para el afio 2015, es posible diagnosticar a un individuo
con DM cuando una prueba de glucemia en ayuno es 2126 mg/dL ©%. También se
considerara a un individuo con DM cuando el mismo reporte el diagndéstico previo o
se encuentre en tratamiento farmacolégico para la enfermedad, esta ultima
informacion se recolectard mediante la entrevista directa a nivel individual durante

la aplicacion del cuestionario validado para evaluar la vision (anexo 1).

Evaluacién ocular

Un médico previamente capacitado realizara las siguientes evaluaciones:

1. Cuestionario validado para la evaluacién de la vision (anexo 1).

2. Agudeza visual.

3. Toma de presidén intraocular con tonémetro de aire.

4. Fotografias de fondo de ojo con camara. Se tomaran 3 campos de polo
posterior (centrado en nervio 6ptico, centrado en macula, temporal a la
macula que incluya la fovea) y uno de reflejo de fondo, de cada ojo. Para ello,
se utilizara la cAmara DRS de Centervue. Después de tomarse las fotografias
se evaluara la calidad de ellas. Si no son de calidad suficiente para su
etapificacién con base a fotos de referencia, se procedera a dilatar la pupila
de ese paciente con 2 gotas de tropicamida y se volverdn a tomar las
fotografias.

Los datos colectados seran enviados via remota del Instituto Nacional de Salud
Publica al Hospital para evitar la Ceguera. En este hospital, la “Unidad Técnica”
conformada por 3 médicos especialistas en RD, contratados para este estudio,
realizaran los diagnosticos de RD (estandar de oro): presencia de lesiones
microvasculares tipicas en la retina de una persona con diabetes como
microaneurismas, hemorragias, exudados duros, manchas algodonosas,
alteraciones microvasculares, arrosariamiento venoso, neovasos Y tejido fibroso; y
en caso de resultar positivos se entregaran cartas de referencia a los participantes

para que sean atendidos en este mismo hospital.
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Metodologia para construir la herramienta de tamizaje
Andlisis estadistico exploratorio

El andlisis estadistico sera llevado a cabo en el paquete estadistico R® version 3.2.0.
En primera instancia se realizara la limpieza de la base de datos con el fin de
eliminar datos extremos o implausibles y posteriormente se llevara a cabo un
andlisis estadistico descriptivo de la distribucion de las variables de interés. Se
reportaran distribuciones de frecuencias y proporciones para las variables
cualitativas y medidas de tendencia central (media y mediana) y dispersion para las
variables cuantitativas; se compararan las medidas de tendencia central utilizando
el estadistico t en el caso de la media y regresion cuantil en el caso de la mediana.
Se obtendra el estadistico ji-cuadrado para tablas de contingencia en el analisis de

la distribucién de categorias de las variables cualitativas segun condicion de RD.

Metodologia para la construccion y validacion del modelo
1. Construccion del modelo predictivo

Modelaje a criterio experto

Se generara un modelo de regresién probit, la variable de respuesta sera cualquier
grado de RD vy las variables independientes seran las identificadas en la literatura
como potenciales factores de riesgo para esta patologia: descontrol glucémico,
hipertension arterial, duracion de la DM, obesidad abdominal, edad y sexo.
Inicialmente se llevard a cabo un modelaje con las variables en su estado continuo
y posteriormente se valorara si se incluyen variables categoricas para modelar
diferentes pendientes segun los niveles de la covariable. Finalmente se identificara
una especificacién interpretable y parsimoniosa utilizando como criterio la

significancia estadistica asi como la importancia teorica de las covariables.

Seleccion del mejor modelo (validacion cruzada)

Se utilizara la técnica de validacion cruzada “k-fold” 7)) con k = 10 particiones. Esta
técnica consistira en dividir en 10 segmentos la muestra de forma aleatoria, en cada
iteracion un segmento se reserva para validacion y el resto se utiliza como muestra

de entrenamiento para generar los modelos. Primeramente el modelo a probar se
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ajustara en nuestro set de entrenamiento y posteriormente este modelo ajustado se
usard para generar la prediccion de nuestra variable de respuesta en el set de
validacion. La decision de eleccidon del modelo con mayor capacidad predictiva se

haré con en el area bajo la curva ROC.

2. Construccion de score del modelo clasificador de RD

Para fines de clasificacion se utilizara la probabilidad predicha a partir de los

modelos.

3. Seleccién del punto de corte de score del modelo clasificador de RD

El punto de corte de la probabilidad predicha con fines de clasificacion se elegira
minimizando los costos de clasificacién. En el diagrama con la curva ROC se
identificara la curva de isocostos que minimiza los costos de clasificacion 9, lo cual
se logra cuando la curva ROC tiene la pendiente:

p _ CFP—CTN

=G Crv=crp

Donde:
e S = pendiente.
e P = probabilidad de tener RD.
e CFP = costo de los falsos positivos.
e CTN = costo de los verdaderos negativos.
e CFN = costo de los falsos negativos.

e CTP = costo de los verdaderos positivos.

Asumiendo que CTN y CTP son ambos cero, la optimizacion depende solamente
de los costos de mala clasificacion y la prevalencia de RD, esto es:

p CFP

S= (m) T

Se determinaran los siguientes escenarios para la optimizacion del punto de corte:

prevalencias de RD de: 5%,10%,25%,50%; razén de costos de mala clasificacion
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CFP/CFN de: 1/1, 1/4y 1/10, asumiendo que la clasificacion de un sujeto como falso
negativo en el contexto del tamizaje de RD, generaria un costo mayor comparado
con la clasificacion de un sujeto como falso positivo.

Esta funcion nos permitira encontrar los valores de sensibilidad y 1 - especificidad
en la curva ROC con el fin de seleccionar el punto de corte de nuestro score que

minimice el costo medio de clasificacion.
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Resultados esperados
Al término del presente estudio:

1. Reportar la metodologia empleada en el desarrollo y rendimiento de una
herramienta de tamizaje valida para la identificacion oportuna de riesgo de
RD en poblacién mayor o igual a 18 afios de edad en dos municipios del
estado de Morelos.

2. Presentar una herramienta de tamizaje que contemple el uso de mediciones
metabdlicas, antropométricas y clinicas sencillas para la identificacion de
riesgo potencial de RD en poblacién mayor o igual a 18 afios de edad en dos
municipios del estado de Morelos.

3. Proponer nuevos estudios para la validacién de la herramienta de tamizaje
en otras poblaciones.

Aportes del estudio

El cumplimiento del objetivo del presente estudio aportara:

1. Una nueva herramienta de tamizaje suficientemente fiable y sencilla en
México que podra ser utilizada por personal no especializado del primer nivel
de atencion en salud, y que estara enfocada a la deteccién precoz de sujetos
en riesgo de RD en la poblacion de 18 afios o mas de edad en municipios de
bajo nivel socioecondmico y sin acceso a servicios de salud especializados.

2. Importante relevancia en el diagnéstico oportuno de RD en esta poblacion.
La herramienta permitira realizar la referencia efectiva de sujetos en riesgo
al servicio de oftalmologia con el fin de que se inicie una evaluacién ocular
minuciosa, un diagndéstico puntual y el inicio de los tratamientos médicos y

nutricionales, para asi disminuir el riesgo o mejorar el pronéstico de la RD.

Limitaciones del estudio
Varias limitaciones deben ser mencionadas:

1. La metodologia para desarrollar la herramienta de tamizaje se llevara a cabo
en un disefio transversal, esta situacion dificulta que la herramienta

identifique con precision el riesgo de RD en etapas futuras. A pesar de lo
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anterior, esta herramienta sera suficientemente costo efectiva para poder ser
utilizada periédicamente en el primer nivel de atencion y asi lograr detectar a
nuevos sujetos en riesgo de RD.

El estudio se realizara en una submuestra con caracteristicas especificas y
gue a su vez no cuenta con representatividad por ser una muestra elegida
por conveniencia. Lo anterior podria dificultar la extrapolacion de resultados
a poblaciones con caracteristicas diferentes a las los sujetos del presente
trabajo, sin embargo se propone la realizacion de nuevos estudios en
muestras representativas para la validacion de nuestra herramienta.

Es posible que las variables incluidas en el estudio cuenten con error de
medicion, generando la posibilidad de provocar sesgos de mala clasificacion,
sin embargo la recoleccion y medicion de las variables esta siendo realizada
a través de técnicas recomendadas y estandarizadas a nivel internacional.
No se cuenta con la medicién de algunas variables consideradas como
potenciales factores de riesgo para RD, tales como HbAlc, la presencia de
dislipidemias y microalbuminuria. Lo anterior podria limitar el poder predictivo

del modelo propuesto para identificar riesgo de RD.
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Consideraciones éticas y de bioseguridad
Aprobacion por el comité de éticay confidencialidad

El presente estudio se sometera a revision por el comité de ética del Instituto
Nacional de Salud Publica. Este estudio deriva del proyecto: “Estudio para la
deteccion oportuna y tratamiento de los componentes del sindrome metabdlico en
adultos de comunidades marginales; una intervencion comunitaria sustentable de
prevencion y control”, el cual ha sido previamente aprobado por el comité de ética
del Instituto Nacional de Salud Publica (anexo 2). No se tendra acceso fisico ni

digital a los datos personales de los sujetos de estudio.

De igual manera, se mantendra estrictamente la confidencialidad de la informacion
contenida en las bases de datos sobre las cuales se pretende trabajar, esto de
acuerdo con las normas éticas de Buenas Practicas Clinicas y de la Normatividad
del Desarrollo de Investigacion en México. Los resultados del estudio pueden ser
publicados en la literatura médica, pero su identidad no sera revelada.

Riesgos potenciales y compensaciones

A consecuencia de los procedimientos que se llevaran a cabo en la toma de glucosa
capilar, podria presentarse un pequefio moreton después del pinzamiento, asi como
algun tipo de mareo al momento del procedimiento; sin embargo, estas mediciones
no ponen en riesgo la salud de los participantes. Es poca la posibilidad de presentar
otro tipo de riesgo.

Todo el material que esté en contacto con la sangre del participante sera nuevo,
desechable y esterilizado. La pequefia cantidad de sangre sera para uso exclusivo
del estudio. Todo el material usado serd desechado segun las normas para el
manejo de Residuos Peligrosos Bioldgicos Infecciosos (RPBI).

Los participantes no recibirdn ningun pago o tipo de compensacion en especie por
participar en el estudio, de igual manera la participacion en este estudio no tendra

ningun costo para ellos.
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Participacion en el estudio y consentimiento informado

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria, los participantes tendran
toda la libertad de negarse a patrticipar o de retirarse en cualquier momento que lo
decidan.

Si deciden no participar, no se les negaré bajo ninguna circunstancia el derecho de
ser atendidos en los servicios de salud o en cualquier otro servicio publico.

Se les brindaran los datos del investigador responsable del proyecto con el fin de
que puedan comunicarse para cualquier aclaracion o duda sobre sus derechos

respecto a su participacion en el estudio.

A la fecha se cuenta con las cartas de consentimiento informado de los sujetos que
han decidido participar, a los cuales también se les ha entregado una copia (anexo
3). De igual forma se les serd entregada la misma a los préximos sujetos que

decidan participar.
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Recursos materiales y financiamiento
Recursos financieros

No se tiene contemplado ningin gasto directo para la realizacion de este estudio ya

que la mayoria de los recursos humanos, fisicos y monetarios dedicados al

levantamiento de datos, medicion y recoleccidon de variables derivan del proyecto

previamente aprobado y en operacion.

Los posibles gastos financieros que puedan surgir (pago de transportes, pago de

cursos, pago de bibliografia, pago de estancias, etc.), se solventaran con el monto

de la beca mensual brindada al estudiante investigador por el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

Recursos humanos

Estudiante investigador: estudiante del programa Maestria en ciencias en
Nutriciéon del Instituto Nacional de Salud Publica, LN Kenny Antonio
Mendoza Herrera.

Director de tesis: Dr. Simon Barguera Cervera.

Asesora de tesis: Mtra. Andrea Pedroza Tobias.

Asesor estadistico: Mtro. Amado David Quezada Sanchez.

Recursos tiempo persona

Estudiante investigador: se dedicaran 4 horas diarias de trabajo para la
realizacion del presente estudio.

Director de tesis: se dedicaran 2 horas por semana para la revision de
avances del presente estudio.

Asesor de tesis: se dedicaran 3 horas por semana para el asesoramiento del
estudiante investigador.

Asesor estadistico: se dedicaran 3 horas por semana para el asesoramiento

del estudiante investigador.
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Recursos fisicos
e Computadora personal.
e Paquete estadistico R® versién 3.2.0.

e Material de oficina: cuadernos, lapices, boligrafos y borradores.
e Calculadora.
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Anexos
1. Cuestionario validado para evaluar la vision

Fecha: Folio:
Nombre del entrevistador:
|ioenmiRcaCiON DE LA PERSONA
|Nombre(s): Apellidos:
|Direccion (Hacer croquis al reverso del cuestionario)
Calle: Numero:
|Referencia:
Colonia: CP:
Comunidad:
Teléfono: ( ) Celular: ( )
1. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS
_ 1.2. Edad . & dd/mm/aaaa
1.1 Sexo (0=Mujer, 1= Hombre) (afios e
cumplidos):
1.4 Estado civil 1= soitero ; 2=casado ; 3=Divorciado, : 4=Union Libre; 5=Viudo
1.5 ¢{Usted habla algin dialecto o lengua indigena? 0=No; 1=Si
1.6 ¢Cual fue el ultimo nivel educativo aprobado por usted? Gndo:l Ao I
Grado: 1= Ninguno 4=Secundaria 7=Técnico post-preparatoria
2=Primaria 5= Téanico post-secundaria 8= Profesional
3= Técnico post-primaria 6= Preparatoria 9= Postgrado
2. AAILIACION A SISTEMAS DE SALUD
0= Ninguno
2.1 Esta afiliado a algun sistema de salud: I 1= IMSS
Otro: | 2= ISSSTE
3= Centro de Salud
2.2 En qué institucion se atiende normalmente: I 4= Consultorio de farmacia
Otro: I 5= Médico privado
6= Otro (espedfique)
7= Seguro popular
8= Seguro privado
10= Otro:
4. Tamizaje
{Un médico o enermera e ha resizado alguna de estas proebas?  [orpr
4.1 Toma de presion arterial 0=No; 1=Si: 1= menos de dos afios
4.2 Prueba Diabetes o azuicar en la sangre 0=No; 1=Si: 2=2-5afios
4.3 Prueba de colesterol 0=No; 1=5i: 3= 6-10 aflos
4.4 Prueba de triglicéridos 0=No; 1=Si: 4=>10 aftos
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5. DIABETES

5.1 ;Algiin médico le ha dicho que tiene

|diabetes o el azicar aita en sangre? | |0=No;1=$c’

Si responde que si, continuar, si responde que no pasar a la seccion 6.

5.2 ¢Hace cudnto tiempo le dijo que tenia diabetes? Ahos <1mes. 888
Meses NS/NR ..999

5.3 En los uitimos 12 meses, cuantas veces acudio al

|médico para control de la diabetes? (sin contar urgencias) EV@

5.4 ¢En queé insitucion se atiende para

|controlar su diabetes? :l 1= IMSS

2= ISSSTE

3= Centro de Salud

4= Consultorio de farmacia
5= Médico privado

6=I0tro(espedﬁque)

5.5 Actuailmente toma pastillas o le aplican insulina

|mmwm'ﬂ' |:|o=uo;1=s«' No: pasar a pregunta 5.12

5.6 Si responde que si, qué tratamiento? l:l 1= Solo insulina: pasar a pregunta 5.9
2= Solo pastillas: pasar a pregunta 5.7
3= Ambas: Continuar

Pastillas
5.7. Qué medicamentos utiliza actualmente (marcar con una "X" una o mds opciones):
[J a) Tiazolidinedionas (Rosiglitazona, pioglitazona)

|

b) Secretagogos de insulina: Sulfonilureas (glibendamida, gliclazida, glimepirida) Repaglinida, Nateglinida
[ c) Biguanidas: Metformina
|:| d) Inhibidor de aifa-glucosidasa: Acarbosa, miglitol

5.8 ¢Cuanto tiempo lieva con ese tratamiento? Ahos 000= < 1 mes
|Si no utiliza insuline pasar a la pregunta 5.12 Meses 999= NS/NR

5.9 Insulina: Qué tipo de insulina utiliza actuaimente:
[Ja) Lispro/Aspart (Accin 4-6 hrs)
[Jb) Regular (Accion 6-10 hrs)
[Jc) NPH (Accion 10-20 hrs)
[ d) Giargina (Accién 24 hrs)

5.10 Cudntas veces y con qué frecuencia se aplica 1= diario

insulina? | |veces I:Iz=semam
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Fecha: Folio:

12.4 ; De qué material es la mayor parte de las paredes o0 muros su vivienda? I |
1= Material de deshecho
2=Lamina de carton
3= Carrizo, bambu o palma
4= Embarro, bajareque o paja
5= Madera
6= Adobe
7=Tabique, ladrillo, block,
piedra, cantera, cemento o concreto

12.5 ;De qué material es la mayor parte del techo de su vivienda? |
1= Material de deshecho
2=L3mina de carton
3= Lamina metalica
4= Lamina de asbesto
5= Palma o paja
6= Madera o tejamanil
7= Terrado con vigueria
8=Teja
9= Losa de concreto o viguetas con
bovedilla

12.6 ¢ De qué material es la mayor parte I:]l:Tnen'a

del piso de esta vivienda? 2= Cemento firme
3= Madera, mosaico u otro recubrimiento

13.0 VISION

13.1 Actualmente diria usted que su vista (usando lentes o lentes de contacto si es que usted los usa) es excelente, buena, regular, mala,
Imuy mala o esta completamente ciego?
1= Excelente; 2=Buena; 3=Regular; 4=Mala; 5=Muy mala; 6=Completa ceguera :l

13,2 zQué tan seguido se preocupa acerca de su vista? |:|
0= Nunca; 1=Una pequefia parte del tiempo; 2=Parte del tiempo; 3=La mayor parte del tiempo; 4=Todo el tiempo

13.3 ¢Cudnto dolor o malestar diria usted que ha sentido en los ojos o alrededor de los ojos {ardor, picazon o dolor)?

0= Nada; 1=Un poco; 2=Moderado; 3=Severo, 4=Muy severo I |
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13.4 Las siguientes preguntas son acerca de cuanta dificultad tiene, si acaso tiene alguna, para hacer dertas actividades. Si usa lentes o
|lentes de contacto, por favor responga a las preguntas como si los llevara puestos

A causa de su vista, cudnta dificultad tiene usted para....

0 1 2 3 4 5
Dejo ce
hacerio por
. otroz
Dejo de razones ©
hacerio a B
Ninguna Un poco de Moderada Extrema causa de la | interesado
dificultad dificuitad dificultad dificultad vista en esto | Codificacion
13.4.1 Leer |3 letra regular de los
"
13.4.2 Hacer trabajos o
pazatiempos gue reguieran gue
usted vea bien de cencs como

cocinar, coser, arreglar cosas de la
€323 © usar herramientas

13.4.3 Encontrar algo que esta en
un estante/repisa lena de cosas

13.4.4 Leer los nombres de las
calles o nombres de I3 tiendas

13.4.5 Bajar escalones, ecaleras o
el borde de |a acera/bangueta
cuando hay poca luz o s de noche

13.4.6 Visitar 3 |3 gente en su cass,
fiestas o en restaurantes

13.4.7 53lir al cine, teatro o a ver
leventos deportivos

13.5 Ahora me gustaria hablarle sobre manejar un coche/carro iManeja usted un carro en la actualidad, al menos de vez en cuando?

I:lo:m:; 1= Si (Pasar a la pregunta 13.6)

0=Nunca ha manejado
13.5.1 ¢Es porque nunca ha manejado un coche o porque ha dejado de hacerio? (pasar a la pregunta
13.7)
2= Dejo de hacerio
13.5.2 Si usted dejo de éfue a causa de su vista, por otras razones o por su vista y otras razones?
1= Por |a vista; 2=0tras razones; 3= Ambas (vista y otras razones)
Pasar a pregunta 13.8

13.6 SI ACTUALMENTE MANEJA. ;Cuanta dificultad tiene usted para manejar durante el dia por lugares conocidos? Diria usted que tiene:
o= Ninguna dificultad; 1=Un poco de dificultad; 2=Moderada dificultad; 3= Extrema dificultad
13.7 ¢Cuanta dificultad tiene usted para manejar de noche? Diria usted que tiene:

0= Ninguna dificultad; 1=Un poco de dificultad; 2=Moderada dificultad; 3= Extrema dificuitad; 4=Dej0 de hacerio a
causa de su vista; 5=Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto
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Fecha: Foliec
13.8. Las siguientes preguntas de oo drie das, por su vista, las cosas que hace. Para cada una me gustaria
“‘hl’ﬂm*dﬁ“bl -hﬂ“—hﬂm—“——hﬂhq-l—
m
La mayor parte | Parte del parte del
[Todo & tiempe |det tiempo |tiempo tiempo Nunca Caarficace

13.8.1 ;Que tan seguido ha realizado usted menos
trabajo del que le hubiers gustado hacer s causs

e su vista?

13.8.2 ; Que tan seguido esta limitado, en cuanto
tiempo puede trabajar o hacer otras cosas, por su

vista?

13.8.3 ;Que tan seguido no puede hacer lo que
qQuisiera a Gausa del dolor o malestaren los ojos 0
alrededor de los ojes. (ardor. picazon o dolor)

13.9_ Para cada una de las siguientes dedaracones por favor digame si es definitivamente Gerta, mayoritariamente Gerta, mayormente
falsa, definitivamente falsa o no esta seguro

| i 1 Fl

A N

Muyormente

mente certa _ |Gerta |No esta seguro |falsa

1 5
|Definitiva
imente
toisa

B.Blhhquadoennsalammpﬂdd

PO a Causa de mi vista

13.9.2 Me siento frustrado(a) gran parte del

3 causa de mi vista

13.9.3 Tengo mucho mencs control sobre lo que

hago 3 causa de mi vista

13.9.4 A causa de mi vista, tengo que depender

i3 lo que otra gente

me dice

13.9.5 Necesito mucha ayuda de otras personas a

Causa de mi vista

13.9.6 Me preocupa que voy a hacer cosas que

me van a Causar verglienza a mi
3 causa de mi vista

mismo o 3 otros,

13.10 ;Ha visto usted alguna vez a algin medico especialistaenojos? .
13.12 ;Us3 lentes/anteojos de algln tipo para ver de lejos?........

0=No; 1= 5

S——
0=No; 1=5

13.13 Presenta usted: 0=No; 1=5i Hace cuanto tempo
13.13.1 D ion de lineas Aoz Meses :
13.13.2 Manch Aoz Mezes :
13.13.3 Luces o flashes ARasz: Meses :
13.13.4 Flotad: ARos Meses :
13.13.5 Owo: ARos Mezes -
13.14 ;Ha sido tratado con laser en sus ojos? 0= No; 1=5i

13.16 ;Ha sido tratado con inyecciones en sus ojos? 0=No: 1=5i

Algiin médico le ha dicho que tiene:

13.17 Retinopatia |0=No; 1=5{ 13.19 Glaucoma I ]0=No; 1=5i
13.1B Cataratas Io=~o; 1=5:
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2. Carta de aprobacion por comité de ética del Instituto Nacional de Salud
Publica

Instituto Macional . R
de Salud Publica Vedl EI Comité de Etica
4) C en Investigacion

Generacin de conocimiento ‘ Instituto Nacional de Salud Publica
para el desarrallo de politicas de salud

Cuernavaca, Mor., 22 de noviembre, 2013

Dr. Ismael Campos Nonato
Investigador Principal
Presente

Estimado Dr. Campos,
En relacién a su proyecto titulado “Estudio para la deteccién oportuna y tratamiento de

los componentes del sindrome metabdlico en adultos de comunidades marginales; una
intervencién comunitaria sustentable de prevencién y control ”, del FONDO SECTORIAL
DE INVESTIGACION EN SALUD Y SEGURIDAD SOCIAL SSA/IMSS/ISSSTE CONACYT:
CONVOCATORIA: S0008-2013-1 Solicitud: 202071, le informo que en mi caracter de
Presidente del Comité de Etica en Investigacion, otorgo al mismo la:

Aprobacién

Le informamos que esta aprobacidon tiene vigencia por un afo y le recordamos que
cualquier cambio o actualizacién en los procedimientos de este estudio debera ser
enviado a este Comité previo a su implementacién, utilizando el sistema SIID.

Asimismo, debera tomar en consideraciéon que para obtener el consentimiento de los
sujetos humanos de su estudio Unicamente se deberan utilizar los materiales que han
sido aprobados y sellados por este Comité.

Atentamente

Mtra. Angélica Angeles Llerenas
Presidente

Avenida Universidad 655
ada Los Pinos v Caminera

Colonia Santa Marfa Ahuacatitl
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3. Carta de consentimiento informado

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA i .
CARTA DE CONSENTIMIENTO - TAMIZAJE DE RETINOPATIA DIABETICA

Titule de proyecto: Estudio para la deteccidn v tratamiento de los componentes del sindrome metabolico en adultos
de comunidades con marginacion economica.

(Componente para el desarrollo de un Programa Macional de tamizaje para prevencion de complicaciones oculares de la
diabetes y enfermedades cronicas en adultos de comunidades marginales)

Estimado{a) Sr. (a):

E=ta carta tiene el proposito de informarle el objetivo v por qué e esta realizando esta investigacion, los procedimientos, y
lo posibles beneficios o riesgos por su participacion.

Si ha sido invitado a esta evaluacion, es porgue hemos identificado que esta en riesgo de tener diabetes (enfermedad
caracterizada por tener una cantidad ancrmalmente alta de azicar en sangre). Por ello, es necesario confirmar el
diagnostico a fravés de la medicion de su glucosa (azlcar) en la sangre de su dedo.

Las personas con diabetes pueden desamollar retinopatia diabética (complicacion gue ocurre en las personas con
diabetes v puede causar ceguera). Esta complicacion puede detectarse a través de una evaluacion ocular y por ello lo
invitamos a gue nos permita evaluar si usted tiene esta complicacion, solo si usted tuviera diabetes.

Usted decide si quiere o no participar. Si decide pariicipar, se le entregara esta Carta de Consentimiento para que la lea, y
si esta de acuerdo en participar, entonces la firme. En todo momento usted es libre de retirarse del estudio sin tener que
dar explicaciones.

Objetivo del estudio:
El objetivo es confirmar el diagnostico de diabetes y detectar si usted tiene retinopatia diabética o factores de resgo
asociados.

Procedimientos:

Si usted tuviera riesgo de padecer diabetes, entonces lo invitaremos a participar en una evaluacion para medir su glucosa
en sangre capilar (sangre en el dedo). Para obtener esta gota de sangre, solo se dara un pequefio piguete en la punta de
su dedo con una laminilla.

En caso de que durante la evaluacion nosotros detectemos que tiene diabetes, lo invitaremos a realizare cuatro
evaluaciones cculares para detectar si iene retinopatia diabética.

La evaluacidén de sus ojos requiere de cuatro prushas:

1) Prueba de agudeza visual. En esta prueba se le pedira que describa los simbolos o lefras que se encuentran en un
cartel. Es importante gue recuerde que debera llevar sus lentes, si es gue los utiliza.

2) Medicion de la presion del ojo. Esta medicion sirve para diagnosticar problemas de presion en el interior de su ojo. No
duele la medicién y puede identificar problemas comunes gue causan ceguera. Para esta prugba un médico le pedira gue
ze siente y observe fjamente un punto que =e le mostrara. El médico acercara a 2u ojo (hasta gque apenas lo toque), un
pequefio instrumento para medir la presion de =u ojo.

3) Refractometria. Para esta medicion se le pedird gue apoye la frente v el mentdn sobre un aparato y que fije su mirada
sobre un globito que se vera en la pantalla. Se le pedira gue no parpades mientras se hace la medicion. Tampoco duele
esta medicion ni le causara molestias.

4) Fotografia de fondo de ojo. Para obtener mejores imagenes de sus ojos e identificar con mayor precision problemas,
se le aplicaran dos gotas de tropicamida (solucion que abrird un par de minutos sus pupilas). Se le pedira que apoye la
frente y el menton sobre una camara fotografica fija, v que siga con la mirada los puntos que =e veran dentro de la
camara. Una parte del aparato se va a mover hasta acercarse a sus 0jos (sin tocarlos), en ese momento se fomaran las
fotografias. Estas fotografias seran revisadas por médicos especialistas para que evalué si usted tiene retinopatia
diabética.

Para identificar otros factores de resgo que pueden ocasionar retinopatia diabética, se le medira su peso (utilizando una
bascula de piso), talla (a través de una regla), circunferencia de cintura (utilizando una cinta métrica), tensian arterial (a
través de un monitor electronico), dieta y actividad fisica (utilizando un cuestionario)

Sino identificamos retinopatia diabética pero tiene riesgo de padeceda, lo invitaremos a que en dos afos lo evaluemos
nuevamente.

Si tuviera retinopatia, sera referido inmediatamente para su tratamiento al *Hospital Luis Sanchez Bulnes de la Asociacion
para evitar la Ceguera en México®. Este hospital estd en dizposicion de atender a los paricipantes de este estudio, si lo
requieren. El convenio con este hospital es para su ingreso, pero el tratamiento serd cubierto por el paciente después de
hacer un estudio sociceconomico.

Beneficios:

Los beneficios que obtendra al participar en el estudio seran: Ser evaluado(a) por un médico especialista en retinopatia
para identificar =i usted tiene esta enfermedad o esta en alto riesgo de padecera. Si durante este estudio =e le diagnostica
retinopatia diabética u ofra enfermedad ocular capaz de =er detectada por los instrumentos que 2e usaran en el estudio, |2
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA . .
CARTA DE CONSENTIMIENTO - TAMIZAJE DE RETINOPATIA DIABETICA

daremos una carta para que sea admitida(o) para su evaluacion y fratamiento en el “Hospital Luis Sanchez Bulnes de la
Asociacion para evitar la Ceguera en Meéxico™ en la ciudad de México. Ademas, estara colaborando con las lineas
prioritarias de investigacion del Centro de Investigaciones en Mutricion y Salud, cuya mision es buscar soluciones a los
problemas de nutricion y salud de la poblacion mexicana.

Confidencialidad:

La privacidad de su registro médico es muy importante para nosofros. Antes de comenzar nuestra investigacion debe
saber que la informacion que usted nos proporcione durante el estudio es estrictamente confidencial. Su confidencialidad
sera mantenida de acuerdo con las normas eticas, de Buenas Practicas Clinicas v de la Momatividad del desarrollo de
Investigacion en México. Los resultados del estudio pueden ser publicados en la literatura médica, pero su identidad no
sera revelada. La informacion recolectada durante el estudio sera almacenada en una computadora sin incluir su nombre.
Solo su doctor en el estudio sabra que la informacion ze relaciona a usted. Algunos de sus expedientes médicos pueden
sef inspeccionados por el investigador responsable. Esto no implica de ninguna manera la pérdida de la confidencialidad
de su informacion. Los datos recolectados durante el estudio seran sometidos a las instituciones paricipantes en la
investigacion y pueden ser sometidos a las autoridades regulatorias con el proposito de evaluar la sequridad y eficacia del
proyecto. .

Riesgos Potenciales/Compensacion:

Le informamos que los riesgos potenciales que implica su participacion en este estudio son poco probables. Podria
presentar después de la prueba vision bommosa, sensibilidad a la luz, u ojos rojos, lo cual se guitard antes de 3 horas. Si
llega a persistir alguno de estos sinfomas le pedimos amablemente gue se comunigue con el médico del estudio para que
le haga una valoracion y le de algunas recomendaciones para solucionar estas molestias. Los sintomas que pudieran
llegar a presentarse no implican un riesgo mayor. Usted no recibira ningun pago por participar en el estudio, y tampoco
tendra algin costo.

Participacion Voluntaria/Retiro:

La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted estd en plena libertad de negarse a parficipar o de
retirar su participacion del mismo en cualguier momento. Si decide no participar no tendra ninguna consecuencia ni
limitacion en su derecho de ser atendido (a) en los servicios de salud o en cualquier otro servicio publico.

Mameros a Contactar:

Si tiene usted alguna pregunta, comentario 0 preccupacion con respecto al proyecto, por favor comuniguese de 9am a
Spm de lunes a viernes, al siguiente nimero de teléfono (777)3293017, con la Mira. Lucia Hemandez (Investigador
responsable del proyecto. Antes de aceptar, le pedimos que nos externe cualquier pregunta o duda que tenga referente a
este estudio). Si acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que le pedimos sea tan
amable de firmar.

Consentimiento para participar en el estudio

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante de un estudio de investigacion,
puede comunicarse con la Presidente del Comité de Etica en Investigacion del INSP, Dra. Angélica Angeles Lierenas, al
teléfono (777) 329-3000 ext. 7424 de 800 am a 16:00 hrs. O si lo prefiere puede escnbm& a la siguiente direccion de
comeo electronico etica@insp.mx

Nombre del participante:

Firma: Fecha (Dia/Mesiafio). _ /7
Nombre Completo del Testigo 1:

Firma: Fecha (DiaMesfafio). _ /7
Direccion: Relacion con el participante:
Nombre Completo del Testigo 2:

Firma: Fecha (DiaMesfafio). _ /7
Direccion: Relacion con el participante:
Nombre de la persona que obtiene el consentimiento: Fecha (DiaMesfafio)__ /[

o CElemsie

Versldi Aprobada: Maree o4, aodg,
Add; 1ol Folio enificador; Dyg
Copia sellada en archivo
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Articulo original

Desarrollo de una herramienta de tamizaje para la identificacién oportuna de
riesgo de retinopatia diabética en poblacion mayor o igual a 18 afios de edad
en dos municipios del estado de Morelos

Running title: Tamizaje de retinopatia diabética en adultos mexicanos

Mendoza Herrera KA, Pedroza Tobias A?, Barquera S%

1Escuela de Salud Publica de México, Instituto Nacional de Salud Publica (INSP), Cuernavaca, Morelos,
México.
2Centro de investigacion en Nutricion y Salud, INSP, Cuernavaca, Morelos, México.

Resumen

Introduccion: La retinopatia diabética (RD) es la primera causa de ceguera en
adultos en edad productiva y un alto porcentaje de los adultos diabéticos en México
ha reportado problemas visuales. El objetivo de este estudio fue desarrollar una
herramienta sencilla para el tamizaje de RD en adultos mexicanos.

Material y métodos: Estudio transversal en 554 adultos mexicanos con diabetes
tipo 2. Se recolecté informacion bioquimica, clinica, antropométrica vy
sociodemogréfica. Oftalmélogos diagnosticaron la RD con fotografias de fondo de
0jo. La herramienta se desarrollé en tres etapas: 1) construccion del modelo
predictor de RD, 2) evaluacion del desempefio y validacion del modelo (validacion
cruzada k = 10) y 3) optimizacion del punto de corte clasificador de RD (diagrama
ROC y curva de isocostos que minimizo los costos de mala clasificacion).
Resultados: La herramienta de tamizaje se desarroll6 con las variables de duracion
de diabetes tipo 2, descontrol glucémico y de tratamiento dietético y de actividad
fisica para el control de la diabetes. El promedio del area bajo la curva ROC del
modelo predictor fue de 0.738 (IC 95% 0.584, 0.891) en la muestra de validacion.
Con una razdon de costos de mala clasificacion de 1:4 (costos de falsos
positivos:costos de falsos negativos), el punto de corte 6ptimo del predictor z de RD
fue 0.17.

Conclusiones: Esta nueva herramienta de tamizaje puede ser una estrategia
sencilla y con desempefio apropiado para detectar oportunamente RD en adultos
mexicanos con diabetes tipo 2 en el primer nivel de atencién en salud.
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Introduccion
La diabetes ha experimentado una tendencia de incremento en las Ultimas décadas

(1), y actualmente representa un problema de salud publica global. La retinopatia
diabética (RD) es una de sus complicaciones mas importantes y es la principal
causa de pérdida de visidn en adultos en edad productiva de paises en desarrollo
(2-3), De acuerdo a 35 estudios poblacionales de Estados Unidos, Australia, Europa
y Asia entre 1980-2008, se estimo que la RD puede afectar al 34.6% de los sujetos
con diabetes ¥; en Latinoamérica, de acuerdo a resultados del dia Panamericano
de deteccién de RD, esta cifra asciende a 40% @,

La prolongada duracion de diabetes €, el descontrol glucémico e hipertension
arterial (HTA) (10 son factores de riesgo (FR) consistentes de RD. El rol de la
obesidad como un FR no ha sido claramente establecido (119, Los estudios que
mostraron una asociacion inversa entre el indice de masa corporal (IMC) e
incidencia ¥ y severidad ™ de RD, encontraron que los sujetos sin obesidad
tendian a un mayor uso de insulina y a tener una larga evolucién de diabetes. Estas
caracteristicas podrian indicar que la obesidad en sujetos diabéticos parece
representar una etapa inicial o0 menos severa de la enfermedad, asi como la
capacidad aun conservada de mantener cierto control glucémico.

En México, la mortalidad por diabetes experimentd un incremento acelerado desde
1980 19, acompanado con un aumento de la prevalencia nacional de diabetes tipo
2 de 6.7% hasta 14.4% entre 1993-2006 7). Informacion preliminar de la Encuesta
Representativa de Diabetes Mellitus en la Ciudad de México, indicé que en el 2015
la diabetes tipo 2 afectd al 13.9% de los adultos, y que del total de los previamente
diagnosticados con esta enfermedad, el 62.8% reporté complicaciones de la vision
(18), La RD es evaluada con métodos de alto costo, tales como el andlisis de fondo
de ojo con fotografia digital y la revision directa por el oftalmélogo . En México, se
ha encontrado que su deteccion se realiza tardiamente (9. Este panorama en
conjunto a que la RD ocupa el tercer lugar en costos directos de atencion medica
generados por complicaciones de la diabetes en México @9, hacen necesario el
estudio de sistemas de escrutinio simples que permitan realizar deteccién masiva
de esta complicaciéon. Por lo tanto, el objetivo de este estudio fue desarrollar una
herramienta de tamizaje (escala de clasificacion de RD) que sea suficientemente
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sencilla para ser aplicada por personal del primer nivel de atencion en salud, y que
permita identificar de manera oportuna adultos mexicanos con alta probabilidad de
padecer RD.

Materiales y métodos
Sujetos de estudio

Se realiz6é un estudio transversal en una submuestra del “Proyecto piloto para el
desarrollo de un Programa Nacional de tamizaje para prevencion de complicaciones
oculares de la diabetes y enfermedades cronicas en adultos de comunidades
marginales”. Se seleccionaron los municipios de Tepoztlan y Xochitepec, Morelos,
los cuales estan adscritos a la jurisdiccion uno de la Secretaria de Salud del estado
de Morelos y cuentan con caracteristicas de bajo nivel socioecondémico, >2500
habitantes y dificil o ninglin acceso a servicios de salud especializados. Se priorizé
la seleccion de estos municipios por ofrecer ventajas operativas al proyecto.

Para el presente estudio los sujetos fueron seleccionados de acuerdo a los
siguientes criterios de inclusion: 1) edad 218 anos, 2) diagndstico previo de diabetes
tipo 2 y 3) ser residentes de Tepoztlan y Xochitepec, Morelos. Se excluyeron a los
sujetos con diabetes tipo 1, con presencia de algun tipo de infeccion ocular al
momento de la evaluacion ocular y a mujeres embarazadas.

Originalmente, se obtuvo el consentimiento informado de todos los sujetos y nuestro
estudio fue aprobado por el Comité de Etica, la Comision de Investigacion y la
Comision de Bioseguridad del Instituto Nacional de Salud Puablica (INSP).

Medicién y definicion de variables

Bioquimicos y presion arterial

Todos los sujetos contaron con al menos una medicion de glucemia capilar en ayuno
(n =86) o casual (n = 109) (método con tiras reactivas y glucometro ACCU-CHEK®)
1) o glucemia venosa en ayuno (n = 358) (método de glucosa oxidasa).
Adicionalmente, en una submuestra de 358 sujetos, se determind la concentracion
sérica en ayuno de triglicéridos, colesterol total, colesterol de lipoproteina de alta
densidad (c-HDL) (método enzimatico) e insulina (método de radioinmunoensayo).

Se considerd ayuno a un periodo 28 horas sin ingestion de alimentos y bebidas.
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Con base en los estandares de cuidado médico en la diabetes de la American
Diabetes Association 2 y a fines del presente estudio, se defini6 como estado de
descontrol glucémico ala concentraciéon de glucosa venosa en ayuno 2126 mg/dL o
capilar en ayuno 2126 mg/dL (en caso de no contar con medicion de glucosa
venosa) o glucosa capilar de forma casual 2200 mg/dL (en caso de no contar con
mediciones de glucosa capilar o venosa en ayuno). De acuerdo a los criterios
armonizados para el diagnéstico de sindrome metabdlico ?® se defini6 como
hipertrigliceridemia a la concentracion de triglicéridos =150 mg/dL e
hipoalfalipoproteinemia a la concentracion de c-HDL <40 mg/dL en hombres y <50
mg/dL en mujeres. Segln el Adult Treatment Panel Il @4, se defini6 como
hipercolesterolemia a la concentracion de colesterol total 2200 mg/dL. Se clasifico
a los sujetos con resistencia a la insulina cuando el valor del Homeostasis Model
Assessment (HOMA-IR) fue 23.8 25,

Se midié la presion arterial sistélica (PAS) y diastdlica (PAD) en dos ocasiones (con
intervalo de 30 segundos) con el baumandmetro digital marca OMRON HEM-
907XL®, y segun el consenso de la American College of Cardiology Foundation y
la American Heart Association %), se clasificd a los sujetos con HTA cuando el
promedio de PAS fue 2140 mmHg o PAD =290 mmHg o cuando reportaron
diagndstico previo de esta condicion.

Antropometria

La antropometria se evalud por personal capacitado y estandarizado con técnicas
internacionalmente recomendadas ?7-28), El peso corporal se midié con el analizador
de composicién corporal Seca 813® (precision de 0.1 kg) y la talla con el
estadimetro Seca 222® (precision de 0.1 cm); posteriormente, se obtuvo la variable
de IMC kg/m?2. Se clasificé a los sujetos con sobrepeso (IMC de 25.0-29.9 kg/m?) y
con obesidad (IMC 230.0 kg/m?) de acuerdo a la clasificacién de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) @9, La Circunferencia de Cintura (CC) se midi6 con cinta
métrica de fibra de vidrio Seca 201® (con precision de 0.2 mm) y conforme a los

criterios armonizados para el diagnéstico de sindrome metabdlico ?® se clasifico a
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los sujetos con obesidad abdominal cuando su CC fue 280 cm en mujeres y 290 cm

en hombres.

Informacién sociodemogréfica y clinica

Encuestadores estandarizados aplicaron a los sujetos un cuestionario validado para
recolectar informacidén sociodemografica y antecedentes clinicos (anexo 1). Se
considerd a los sujetos con diagnéstico previo de diabetes tipo 2 o HTA cuando
reportaron haber sido diagnosticados por un médico. La duracion de diabetes tipo 2
se defini6 como el tiempo transcurrido en afios desde el diagndstico a la fecha. Se
evaluo si los sujetos reportaron seguir tratamiento dietético y de actividad fisica (AF)

para el control de la diabetes a través de las preguntas “;Lleva algun otro
tratamiento para control del azucar? Dieta” (si/no) y “ Lleva algun otro tratamiento
para control del azucar? Ejercicio” (si/no) respectivamente.

Se generd un indice de nivel socioeconomico a traves del método del primer
componente principal con base en 15 caracteristicas del hogar (posesion de
automovil, teléfono, computadora, internet, television, television de paga, modular
de sonido, plancha, aspiradora, microondas, licuadora, refrigerador, estufa,
lavadora y calentador), todas las caracteristicas tuvieron una carga factorial 20.25.
Se evaluaron cuatro categorias del estado civil (soltero, casado/union libre,
divorciado/separado y viudo) y cinco de nivel de educacion (ninguno, primaria,
secundaria, preparatoria y licenciatura o mas). Se consider6 como afiliacion a los
diferentes sistemas de salud en México cuando los sujetos reportaron adscripcion
actual al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE), Seguro Popular o
atencion medica privada. Se consideré como presencia de indigenismo cuando los

sujetos reportaron la capacidad de hablar y entender alguna lengua indigena.

Evaluacion ocular
Finalmente, los sujetos fueron sometidos a una evaluacion ocular por personal
capacitado. Primero se les aplicd un cuestionario validado para la evaluacién de la

vision (anexo 1) y después se evalud su agudeza visual, se les tomé la presion
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intraocular con tonémetro de aire y finalmente se les tomé unas fotografias de fondo
de ojo con camara no midriatica. Se tomaron tres campos del polo posterior
(centrado en el nervio Optico, centrado en la macula y temporal a la macula que
incluia la fovea) y uno de reflejo de fondo de cada ojo. Para esto, se utiliz la camara
DRS de Centervue®. Después de tomarse las fotografias, se evalué la calidad de
ellas. Si no eran de calidad suficiente para su etapificacion con base a fotos de
referencia, se procedio6 a dilatar la pupila de los sujetos con dos gotas de tropicamida
para realizar nuevamente la evaluacion.

A través del sistema de telemedicina, las fotografias fueron enviadas via remota al
Hospital de la Ceguera Luis Sanchez Bulnes en la Ciudad de México, en donde
oftalmélogos realizaron el diagnéstico de RD. La clasificacion de RD fue definida de
acuerdo al NHS Diabetic Eye Screening Programme ©9: grado uno, dos y tres como
RD no proliferativa, RD pre-proliferativa y RD proliferativa respectivamente. En el
presente estudio, los sujetos con grado uno, dos o tres fueron clasificados con algun
grado de RD.

Anélisis estadistico

Los valores reportados se presentan en distribuciones de frecuencias y
proporciones para las variables cualitativas y medidas de tendencia central (media
o mediana) y dispersion para las variables cuantitativas. La significancia estadistica
se establecio en a = 0.05. Las medidas de tendencia central de edad, duracion de
diabetes tipo 2, glucosa capilar en ayuno o casual, glucosa venosa en ayuno,
insulina y de presion arterial de los sujetos con y sin RD, se compararon utilizando
el estadistico t en el caso de la media para variables con distribucién normal y la
prueba U de Mann-Whitney en el caso de la mediana para las variables que no
seguian una distribucién normal. Se obtuvo el estadistico ji-cuadrado para tablas de
contingencia y comparacion de proporciones en el analisis de distribucion de las
caracteristicas sociodemogréficas, sexo, clasificacién de IMC, obesidad abdominal,
dislipidemias, resistencia a la insulina, descontrol glucémico, HTA y tratamiento
dietético y de AF para el control de la diabetes respecto a la condicion de RD

(sujetos con RD vs sujetos sin RD).
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Para la construccion de la herramienta de tamizaje (escala de clasificacion de RD)

se llevaron a cabo las siguientes tres etapas.

1) Construccion del modelo predictor de RD

Se generaron dos modelos probit multivariados (A y B) donde la variable de
desenlace fue el diagnéstico de algun grado de RD. Para el modelo A, se
consideraron como FR de RD a la duracion de diagnéstico de diabetes tipo 2, la
HTA y el descontrol glucémico; asimismo, ya que la AF GV y |a dieta 233 estan
asociadas al descontrol glucémico, las variables de tratamiento dietético y de AF
como parte del control de la diabetes también fueron consideradas como
predictores. En vista de que la asociacion entre la obesidad y la RD es inconsistente
(11-15) 'y que la obesidad abdominal definida por la CC es un indicador claro de
adiposidad central, la cual esta fuertemente asociada a la diabetes tipo 2 ©%, se
decidio evaluar el desempefio predictivo de un modelo B, en el que ademas de los
FR incluidos en el modelo A, se considero a la variable de obesidad abdominal como
otro de estos. Adicionalmente, se comparo la concentracion de glucosa, la duracién
de diabetes y la prevalencia de tratamiento con insulina por estrato de obesidad
abdominal con la finalidad de explorar la pérdida de peso en funcién del tiempo de
evolucion de diabetes y el descontrol glucémico como un factor que pudiera
confundir la relacién entre obesidad abdominal y la RD.

La fuerza de la asociacion entre cada predictor y la RD se evalu6 de forma individual
y conjunta a través de modelos probit bivariados y multivariados. Ademas, se calculd
y comparo entre si, la probabilidad estimada (ajustada por covariables) de presentar
RD de cada categoria de los FR incluidos en los modelos propuestos.

En dltimo lugar, con la finalidad obtener un modelo simplificado predictor de RD, se

excluyeron las variables sin significancia estadistica.

2) Evaluacion del desempefio y validacion del modelo predictor
Se empleo la técnica validacion cruzada “k-fold” % (k = 10 particiones). Se dividié
la muestra de forma aleatoria en 10 segmentos y en cada una de las 10 iteraciones

un segmento se reservo para la validacion del modelo simplificado elegido (n~10%)
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y el resto se utilizO como muestra de entrenamiento (n~90%). Se evalud la
capacidad predictiva de los dos modelos simplificados en la submuestra de
entrenamiento y posteriormente en la submuestra de validacion. Para la decision de
eleccion del modelo con mayor capacidad predictiva se considerd el promedio del
Area Bajo la Curva (AUC) ROC de las 10 iteraciones en el set de validacion, asi

como la importancia teérica de los FR.

3) Optimizacion del punto de corte de la escala de clasificacion de RD

La escala de clasificacion de sospecha de algun grado de RD se construyo con base
en el predictor z del modelo simplificado elegido. De esta forma, el puntaje atribuible
a la escala de clasificacion de cada FR fue equivalente al valor de su coeficiente
probit.

A través del diagrama con la curva ROC, asi como con la identificacion de la curva
de isocostos que minimizé los costos de clasificacion ), se eligié el punto de corte
optimo del predictor z para clasificar la sospecha de presencia de algun grado de
RD. Se asumio que los costos de clasificaciéon de verdaderos negativos (CVN) y
verdaderos positivos (CVP), son ambos cero, por lo tanto, la optimizacion dependio
Unicamente de los costos de mala clasificacién y la prevalencia de RD. Sobre la
curva ROC se determinaron los valores de Sensibilidad (S) y 1 — especificidad (E)
gue optimizaron el criterio de seleccion, es decir, la minimizacién de los costos de
mala clasificacion. Asimismo, se calculé el Valor Predictivo Positivo (VPP) y el Valor
Predictivo Negativo (VPN) del punto de corte éptimo del predictor z.

Se determinaron los siguientes escenarios para la optimizacién del punto de corte:
prevalencias de RD de 20%, 30%, 40% y 45%, asi como la prevalencia de RD
observada en nuestra muestra. También se plantearon distintos escenarios
respecto a la razén de costos de mala clasificacion. Costos de clasificacion de falsos
positivos (CFP):costos de clasificacion de falsos negativos (CFN) de 1:1, 1:4 y de
1:10, asumiendo que la clasificacion de un sujeto como falso negativo en el contexto
del tamizaje de RD, generaria un costo mayor comparado con la clasificacion de un

sujeto como falso positivo.
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El analisis estadistico se realizé en el paquete estadistico R version 3.2.0 y Stata

version 13.1 @7,

Resultados
Caracteristicas de los sujetos de estudio

Se analiz6 la informacion de 554 sujetos con diagnéstico previo de diabetes tipo 2
con una media de edad de 57.3 £ 10.8 afos; 72.2% fueron mujeres. Nuestros
resultados muestran que el 34.3% (n = 190) de los sujetos presentd algun grado de
RD. La prevalencia de RD no proliferativa, pre-proliferativa y proliferativa en el total
de la muestra fue de 20.2%, 6.5% y 7.6% respectivamente. Como se puede
observar en la tabla 1, los sujetos con RD, tuvieron en promedio mayor duracién de
diabetes tipo 2 en comparacion con aquellos sin esta complicacion (p<0.05). En
aquellos sujetos con RD se observd una mayor prevalencia de descontrol glucémico
(glucosa venosa o capilar en ayuno 2126 mg/dL o glucosa capilar de forma casual
2200 mg/dL) (79.9% vs 69.3%, p<0.05) y un mayor promedio de PAS mmHg (135.91
+ 25.5 vs 128.8 £ 19.0, p<0.05) en comparaciéon con los sujetos sin RD. En
contraste, la prevalencia de obesidad definida por el IMC y obesidad abdominal, asi
como de tratamiento dietético y de AF para el control de la diabetes, fue
significativamente menor (p<0.05) en los sujetos con RD en comparacion con los
sujetos con esta condicion. No se observaron diferencias estadisticamente
significativas en la prevalencia de las caracteristicas sociodemograficas, sexo,
dislipidemias, resistencia a la insulina, asi como en la media de edad y

concentracion de insulina respecto a la condicién de RD.

Construccion y validacion cruzada (k = 10) del modelo predictor

Para la construccién de los modelos probit predictores de RD se considero a los
sujetos con informacion de los FR completa. En la tabla 2 se ilustran los resultados
del analisis probit bivariado y multivariado en el total de la muestra. Respecto a los
modelos bivariados, una mayor duracion de diabetes tipo 2 y la presencia de
descontrol glucémico se asociaron con un incremento en la probabilidad de

encontrar RD (p<0.05). La condicion de HTA solo se asocié marginalmente con la
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presencia de la complicacion (p = 0.06). En discrepancia, la obesidad abdominal y
el tratamiento dietético y de AF, se asociaron inversamente con la RD (p<0.05).

En los modelos multivariados completos se observé la misma asociacion. De modo
que la probabilidad de encontrar RD en la categoria de <5 afios de diagndstico de
diabetes tipo 2, fue significativamente menor en comparacion con la categoria de
=15 afios en ambos modelos: modelo A (16.0% vs 58.9%, p<0.05); modelo B (15.9%
vs 58.0%, p<0.05). Asimismo, la presencia de RD fue mas probable dada la
condicion de descontrol glucémico, en comparacion con la ausencia de esta
condicion tanto en el modelo A (40.1% vs 28.9%, p<0.05), como en el modelo B
(40.0% vs 29.0%, p<0.05). De forma discordante, en comparacion con los sujetos
sin obesidad abdominal, los sujetos obesos tuvieron menor probabilidad de
presentar RD aun en el modelo multivariado B (50.5% vs 35.1%, p<0.05). Si bien se
observd que la presencia de HTA se asocio positivamente con la RD en ambos
modelos, esta asociacién no fue estadisticamente significativa; por lo tanto, esta
variable se excluy6 en los modelos multivariados simplificados.

Finalmente, se observd que tanto el tratamiento de dieta y de AF para controlar la
diabetes, predicen menor probabilidad de RD en ambos modelos (p<0.05).

Una vez realizados los analisis descriptivos estratificados por obesidad abdominal,
se observo que los sujetos sin dicha condicion tuvieron significativamente mayor
duracion de diabetes en afios en comparacién con los sujetos con obesidad
abdominal (mediana = 11.0, p25 = 4.0, p75 = 15.6 vs mediana = 7.0, p25 = 3.0, p75
= 13.0, p<0.05), asi como una mayor concentracién de glucosa capilar [mediana
(mg/dL) = 248.0, p25 = 123.0, p75 = 276.0 vs mediana = 152.0, p25 = 120.0, p75 =
217, p<0.05] y venosa en ayuno (mediana = 236.5, p25 = 127.0, p75 = 283.5 vs
mediana = 156.0, p25 = 116.0, p75 = 214, p<0.05). También se observd una mayor
prevalencia de tratamiento con insulina en los sujetos sin obesidad abdominal, pero
la diferencia no fue estadisticamente significativa.

Los modelos simplificados y sus coeficientes probit se presentan en la tabla 3.

De acuerdo a los resultados del analisis de validacion cruzada (k = 10) (tabla 4), el
desempefio diagndstico de ambos modelos simplificados fue similar entre las

muestras de entrenamiento y validacion. De forma anéaloga, el promedio del AUC
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ROC del modelo A simplificado (0.738, IC 95% 0.584, 0.891) fue comparable con el
del modelo B simplificado (0.745, IC 95% 0.593, 0.897) en sus respectivas muestras
de validacion, lo que indica que los modelos tienen un desempefio adecuado para
predecir sospecha de algun grado de RD.

Debido a los resultados del andlisis descriptivo estratificado por obesidad
abdominal, y a pesar de que se observé un desempefio diagnostico similar de
ambos modelos en las muestras de validacion, se eligid el modelo A simplificado
para desarrollar la escala de clasificacion y optimizar el punto de corte del predictor

z para la clasificacion de sospecha de algun grado de RD.

Punto de corte de la escala de clasificacion de RD

En la tabla 5 se muestran las pruebas diagndsticas de los puntos de corte 6ptimos
del predictor z de RD del modelo A simplificado de acuerdo a la prevalencia de algin
grado de RD observada en la muestra, asi como para cuatro prevalencias
determinadas en combinacién con tres razones de costos de mala clasificacion. De
acuerdo a la prevalencia observada de RD y a una razon de costos de mala
clasificacion de 1:4 y 1:10, el punto de corte éptimo del predictor z para clasificar la
sospecha de presencia de algun grado de RD, fue de 0.17 y 0.09 respectivamente.
El diagrama ROC mostrado en la figura 1, ilustra los puntos en la curva de isocostos
gue minimizaron los costos de mala clasificacién para la eleccion de los puntos de

corte 6ptimos del predictor z de RD.

Discusién

En este estudio se desarroll6 una herramienta para el tamizaje de RD que puede
ser aplicada por personal de salud no especializado Unicamente evaluando la
presencia de descontrol glucémico con tiras reactivas y glucoémetro o una prueba de
laboratorio, la duracién de diabetes tipo 2 y la presencia de tratamiento dietético y
de AF para el control de la diabetes. El promedio del AUC ROC (0.738, IC 95%
0.584, 0.891) del modelo A simplificado en la muestra de validacion, asi como la S
= 92.45%, E = 36.40%, VPP = 45.94% y VPN = 89.19% del punto de corte
optimizado del predictor zde RD 0.17 (razon de costos de mala clasificacion de 1:4),
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indicaron aplicabilidad y rendimiento adecuados para el tamizaje de RD. La
propuesta de la escala de clasificacion desarrollada en el presente estudio traducida
a una herramienta de tamizaje, se encuentra disponible en el anexo 2 (prevalencia
de RD observada en nuestra muestray CFP:CFN de 1:4).

Otras herramientas de tamizaje basadas en escalas de riesgo han sido
desarrolladas en estudios de Iran @8 y China ©9. A diferencia de ambos, en el
presente estudio se optimizaron diversos puntos de corte para predecir la sospecha
de algun grado de RD de acuerdo a la variacion de los costos de mala clasificacion
y de la prevalencia de esta complicacién en las distintas poblaciones en las que
pretenda aplicarse la herramienta. Su aplicacion podria ejemplificarse en un
escenario donde la prevalencia de RD en sujetos con diabetes tipo 2 sea de 40%,
gue es una frecuencia similar a la observada en el dia Panamericano de deteccion
de RD @ en paises de Latinoamérica como México. En este contexto y priorizando
la deteccidn de casos verdaderos positivos (CFP:CFN de 1:4), el punto de corte z
0.17 posibilitaria detectar al 92.45% de las personas que tienen RD. Esto sin
embargo, implicaria clasificar como casos de sospecha de RD al 63.6% (1-E) de los
sujetos saludables.

Clasificar a un sujeto “sin sospecha de RD”, cuando en verdad tiene la condicion
(falso negativo), resultaria en mayores costos en salud a largo plazo, ya que estos
sujetos tendran alta probabilidad de progresar a etapas mas avanzadas de la
enfermedad o incluso perder la vision por no haber recibido deteccién y tratamiento
oportuno. Por esto, recalcamos que nuestra recomendacion es emplear los puntos
de corte optimizados en los escenarios de razones de costos de mala clasificacion
de 1:4 y 1:10. Si bien esta recomendacion disminuye sustancialmente la E, es
notable que la clasificacion de un sujeto “con sospecha de RD”, cuando en verdad
no tiene la condicion (falso positivo), no implica alguna afeccion a la salud, y
adicionalmente, la herramienta de tamizaje generaria un bajo costo de aplicacion.
Evidencia previa respalda que la prolongada duracion de diabetes y el descontrol
glucémico son importantes factores de riesgo de RD *7) y los resultados del
presente estudio mostraron ser consistentes. El nivel de glucemia tiene un rol

significativo en la fisiopatologia de la RD. El estado de hiperglucemia estimula
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cambios bioguimicos como el estrés oxidativo, la formacion de productos finales de
glicacién avanzada, activacion de la proteina quinasa C, inflamacion, acumulacion
de sorbitol y la regulacién positiva del sistema renina-angiotensina, resultando en la
disfuncién del endotelio vascular a nivel de la retina 9, La inclusion de las variables
de descontrol glucémico y duracion de diabetes al modelo predictor tuvo una
importante relevancia, ya que en México existe una epidemia de diabetes mal
controlada y con duracion prolongada que hace necesario el tamizaje de RD. Es
decir, para el afio 2006, la duracién promedio de diabetes tipo 2 en los adultos
mexicanos fue de aproximadamente 8 afios, incluso llegando hasta una duracién de
65 afios; ademas, del total de los sujetos con diagnéstico conocido de la
enfermedad, solo el 5.29% cont6 con adecuado control glucémico [hemoglobina
glicosilada (HbA1c) <7.0%], mientras que el 38.4% y 56.2% presentaron pobre
(HbAlc 7.1-11%) y muy pobre control glucémico (HbA1c 211.1%) respectivamente
(41)_

Otro de los FR considerados fue la HTA, la cual se ha identificado consistentemente
en estudios previos como un FR modificable asociado a la RD ¢-7:9-10) ya que causa
estiramiento del endotelio vascular retinal, y por ende, dafio mecanico que
promueve la expresion del factor de crecimiento endotelial vascular. Asi, en conjunto
con los cambios bioquimicos producidos por la hiperglucemia, la HTA origina el
aumento de la permeabilidad vascular y la neovascularizacion, resultando en la
exacerbacion del proceso fisiopatoldgico de la RD “0-42), |os resultados del analisis
bivariado mostraron que en comparacion con lo sujetos sin HTA, los sujetos con
esta alteracion tuvieron marginalmente mayor probabilidad de presentar RD (30.2%,
vs 37.8%, p = 0.058); sin embargo, esta asociacion no fue significativa en los
modelos multivariados. Una posible explicacidon a estos resultados es que el 86.2%
de los sujetos con diagnostico previo de HTA reportaron seguir tratamiento
farmacoldgico para esta condicion. Ademas, la media de PAD y PAS en estos
individuos fue de 75.6 mmHg y 139.4 mmHg respectivamente, informacion que
sugiere que una gran proporcion de los sujetos hipertensos incluidos al presente
estudio, tuvieron la posibilidad de contar con un adecuado control de la presién

arterial.
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Los resultados de este estudio respecto a la relacion entre la obesidad y la RD son
similares a los encontrados en el Wisconsin Epidemiologic Study of Diabetic
Retinopathy 1314, De acuerdo al estudio transversal de Klein et al. 4, los individuos
gue seguian tratamiento de insulina presentaron mayor prevalencia de RD y
ademas mostraron tener un mayor tiempo de evolucion de diabetes, mayor
concentracion de HbAlc y relevantemente, un menor promedio de IMC en
comparacion con aquellos sin este tipo de tratamiento. Posteriormente, Klein et al.
(13), encontraron que tras ajustar por edad, uso de insulina y niveles de HbA1lc, los
sujetos con IMC <20 kg/m? al inicio del estudio, tuvieron alto riesgo de desarrollo y
progresion de RD después de 10 afios de seguimiento. Al inicio del seguimiento, en
comparacién con los sujetos sin obesidad, en los sujetos obesos se observé una
menor prevalencia de tratamiento de insulina y un menor promedio de duracion de
diabetes. De manera similar, en el presente estudio se encontré que, los sujetos con
obesidad abdominal tuvieron significativamente menor numero de afios con
diabetes y mayor concentracion de glucosa; al mismo tiempo, se observé una mayor
prevalencia de tratamiento con insulina en los sujetos sin obesidad abdominal en
comparacién con los sujetos obesos (21.2% vs 16.1%, p = 0.35). Estos resultados
nos hacen apoyar la hipétesis de que el efecto protector para RD supuestamente
conferido por la obesidad, mas bien puede ser atribuido a que los individuos con
exceso de peso cursan una etapa relativamente temprana de la diabetes con menor
severidad, ya que aun no se les ha prescrito tratamiento de insulina y pueden aun
conservar una mejor capacidad de regulacion glucémica. En otras palabras, los
sujetos con mayor duracion de diabetes generalmente han estado expuestos mas
tiempo a la hiperglucemia, y por consiguiente, tienen un marcado deterioro en el
metabolismo glucémico y de la insulina, lo cual resulta generalmente en la eleccion
del tratamiento con insulina por parte del médico con el fin de lograr un mejor control
de la glucemia. Por esta razon, se decidio elegir al modelo A simplificado para la
optimizacién del punto de corte de la escala de clasificacion de RD.

La AF podria ser otro FR modificable con importante relevancia en complicaciones
de la diabetes como la RD por estar asociada a un mejor control glucémico @b, Un

estudio observacional, encontro que la AF moderada a vigorosa se asocié con una
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menor posibilidad de padecer RD no proliferativa moderada a severa en mujeres
estadounidenses, y esta asociacion mantuvo significancia estadistica después de
ajustar por agudeza visual, niveles de HbAlc y presion arterial “3). En consistencia,
en el presente estudio se encontré que la AF como parte del tratamiento para el
control de la diabetes, se asocié inversamente de manera significativa con la
presencia de RD.

La dieta es otra variable asociada al descontrol glucémico 233, Entre los
principales factores dietéticos que contribuyen a la ganancia de peso corporal, al
riesgo de desarrollar diabetes y a su descontrol, se encuentra el consumo regular
de bebidas azucaradas “¥; en el 2010, 184,000 muertes a nivel global fueron
atribuidas a su consumo, y casi tres cuartos de estas se debieron a la diabetes 49,
Otros de los factores dietéticos que se han asociado especificamente con la
progresion de la RD, son el bajo consumo de fibra, el alto consumo de colesterol y
grasas saturadas “9). En la misma linea, un estudio publicado por Loprinzi en 2015
(47, mostr6 que la dieta saludable (medida a través del indice de Alimentacién
Saludable) en conjunto con la AF, tuvieron un efecto aditivo y se asociaron con una
disminucién en la posibilidad de padecer RD en poblacion estadounidense. De
forma consistente, en el presente estudio encontramos que la dieta como
tratamiento para el control de la diabetes, se asocié con una menor probabilidad de
presentar RD.

Nuestros resultados indicaron que no se observaron diferencias en las
caracteristicas sociodemogréficas respecto a la condicion de RD; sin embargo, es
relevante mencionar que la muestra analizada pertenece a un grupo homogéneo de
personas de comunidades de bajos ingresos. Lo anterior sugiere que, existe la
posibilidad de encontrar diferentes resultados si el fenbmeno se explorara a nivel
nacional o en estudios que incluyan un gradiente socioeconémico mas amplio.
Una de las ventajas de nuestro estudio, es que el diagnostico de RD se realizo a
través de la evaluacion de fotografias de fondo de ojo por oftalmélogos, lo cual nos
permitié contar con informacion valida y objetiva de la variable dependiente en los

modelos desarrollados.
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Es debido mencionar algunas limitaciones de este estudio. En primera instancia, no
se contd con la medicion de HbAlc, lo cual no hizo posible ajustar el modelo
predictor final de RD por una variable objetiva de control glucémico a largo plazo;
sin embargo, se incluyeron las variables de nivel de glucosa y tratamiento dietético
y de AF para el control de diabetes, que en conjunto, pueden reflejar en
retrospectiva el estado de glucemia a largo plazo. Ademas, el modelo desarrollado
a partir de variables mas faciles de evaluar y menos costosas que una prueba de
HbAlc, que ademas no es un parametro usual en los servicios de salud a nivel de
atencion primaria en México, mostré tener un desempefio considerable para
predecir la sospecha de RD en la muestra de validacion (AUC ROC = 0.738 IC 95%
0.584, 0.891). Esto permite que la herramienta sea funcional en el primer nivel de
atencion en salud, sin necesidad de pruebas costosas que dificulten su aplicabilidad.
En segundo lugar, nuestro estudio no conté con un disefio prospectivo, por lo cual
no es posible atribuir a nuestra herramienta de tamizaje la capacidad de evaluar el
riesgo a futuro de RD. Finalmente, el presente estudio se llevd a cabo en una
muestra de adultos mexicanos con diabetes tipo 2 de comunidades sin acceso a
servicios de salud especializados; por esta razon, proponemos realizar futuros
estudios en muestras con representatividad poblacional con la finalidad de validar
la herramienta en poblacion mexicana.

En conclusion, los resultados del presente estudio sugieren que esta nueva
herramienta de tamizaje, puede ser una estrategia sencilla con desempefio
apropiado para detectar oportunamente RD en adultos mexicanos con diabetes tipo
2 de comunidades con dificil o ninglin acceso a servicios especializados de salud.
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Tablas y figuras

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacion de estudio

Total n =554 Con RD (n =190) Sin RD (n = 364)
Sexo, masculino (%) 27.8 30.0 26.65
indice de Nivel Socioeconémico *3
Bajo (%) 34.0 35.1 334
Medio (%) 329 36.2 31.2
Alto (%) 33.1 28.7 35.4
Estado civil
Soltero (%) 9.7 5.8 11.8
Casado/union libre (%) 69.8 70.9 69.2
Divorciado/separado (%) 7.1 9.5 5.9
Viudo (%) 13.4 13.8 13.2
Indigenismo (%) * 6.5 6.9 6.4
Educacion *
Ninguno (%) 13.3 13.4 13.3
Primaria (%) 46.4 50.5 44.2
Secundaria (%) 26.3 27.4 25.7
Preparatoria (%) 8.6 4.3 10.8
Licenciatura o mas (%) 55 4.3 6.1
Afiliacion a sistema de salud *
Ninguno (%) 9.6 9.5 9.6
IMSS (%) 12.8 12.6 13.0
ISSSTE (%) 7.8 6.3 8.5
Médico privado (%) 2.0 2.6 1.7
Seguro popular (%) 67.8 69.0 67.2
Clasificacion de IMC - *
Normopeso, IMC <25 kg/m? (%) 27.1 38.3 21.3
Sobrepeso, IMC 25-29.9 kg/m? (%) 42.2 41.0 42.8

Obesidad, IMC 230 kg/m? (%) 30.7 20.7 35.9
Obesidad abdominal (%) * 88.9 83.0* 92.0
Hipertrigliceridemia, triglicéridos 2150 mg/dL (%) 2 71.5 72.4 71.1
Hipercolesterolemia, colesterol total 2200 mg/dL (%) 2 43.6 50.4 40.0
Hipoalfalipoproteinemia (%) 2 77.1 76.4 77.5
Resistencia a la insulina, indice HOMA 23.8 (%) ' 2 44.1 47.2 42.5
Descontrol glucémico (%) 67.6 79.9% 61.3
Hipertension arterial (%) 53.4 59.0 50.6
Tratamiento antidiabético de actividad fisica, si (%) * 36.7 29.4* 40.9
Tratamiento antidiabético dietético, si (%) * 42.4 34.4* 47.1

Media + DE 0 mediana (p25, p75)
Total Con RD Sin RD

Edad, afios * 57.3+10.8 58.1+94 56.8+11.5
Duracion de Diabetes tipo 2, afios * 7.0 (3, 14) 12.0* (8.0, 17.0) 5.0 (2.0, 10.0)

Glucosa capilar en ayuno, mg/dL
Glucosa capilar casual, mg/dL
Glucemia venosa en ayuno, mg/dL?
Insulina, (UIU/mI) *2

Presién arterial sistélica, mmHg
Presién arterial diastélica , mmHg

155.0 (120.5, 230)
214.0 (159, 280)
158.0 (116, 230)

8.7 (5.7, 13)
131.2+21.7
73.2+11.0

197.0* (143.5, 240.0)
243.0* (187.0, 329.0)
198.0* (140.0, 248.0)
7.3(4.6,11.8)
135.9*+ 255
74.1£117

141.5 (116.0, 207.0)
194.0 (149.0, 269.0)
139.0 (110.0, 207.0)
9.2 (6.5, 13.3)
128.8+19.0
72.8+10.6

* p<0.05, ji-cuadrado (tablas de contingencia para mas de dos categorias o comparacion de dos proporciones), t o U de Mann-Whitney.

1 Datos faltantes <10%.
2 n = 358 prevalencia de RD de 34.4%.

3 indice de Nivel Socioeconémico por construccion a través del primer componente principal.
Obesidad abdominal (circunferencia de cintura 280 mujeres, 290 cm hombres), hipoalfalipoproteinemia (c-HDL <50 mujeres, <40 mg/dL
hombres), descontrol glucémico (glucemia ayuno 2126, casual 2200 mg/dL) hipertension arterial (diagnéstico previo o tensién arterial

2140/290 mmHg por hallazgo).
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Tabla 2. Andlisis bivariado y multivariado para factores de riesgo de Retinopatia Diabética (RD) en el total de la muestrat

Factores de riesgo de RD

Modelos bivariados?

Modelo multivariado A completo®n=431

Modelo multivariado B completo?* n=426

Coeficiente + EE

PE (IC 95%)

Coeficiente + EE

PE (IC 95%)

Coeficiente + EE

PE (IC 95%)

Duracion de diabetes tipo 2
<5 afios

5-9 afios

10-14 afios

215 afios

Descontrol glucémico

No

Si

Hipertensién arterial

No

Si

Tratamiento dietético para el control de diabetes
No

Si

Tratamiento de AF para el control de diabetes
No

Si

Obesidad abdominal

No

Si

Constante

0.48*+0.17
1.20* £ 0.17
1.40*+0.16

0.55*+0.12

0.21+£0.11

-0.33*+£0.13

-0.31*+0.13

-0.53*+0.17

12.82 (8.1, 17.4)
25.7° (17.6, 33.7)
52.3°(42.9, 61.8)
60.2°(51.8, 68.5)

21.22(15.2, 27.2)
40.4° (35.4, 45.3)

30.22 (24.6, 35.8)
37.82(32.3, 43.4)

41.8%(35.7, 47.9)
29.7° (23.1, 36.3)

40.92 (35.1, 46.7)
29.4°(22.3, 36.4)

52.52 (39.9, 65.0)
32.0°(27.8, 36.1)

0.35+0.20
1.10* £ 0.19
1.28*+0.18

0.36*+0.15

0.21+£0.14

-0.29*+0.14

-0.31*+0.15

-1.17*+ 0.20

16.02 (9.7, 22.2)
25.62 (17.0, 34.2)
52.3(42.2, 62.4)
58.9° (49.8, 68.0)

28.9% (21.5, 36.4)
40.1°(35.1, 45.1)

33.22 (27.2, 39.3)
39.82 (34.2, 45.4)

40,52 (35.0, 46.0)
31.4°(25.0, 37.9)

40.22 (35.0, 45.5)
30.7°(23.9, 37.4)

0.38+0.20
1.11*+0.20
1.27*+0.19

0.36*+0.16

0.27+0.14

-0.29*+0.15

-0.30*+0.15

-0.48*+0.21
-0.80* + 0.27

15.92 (9.6, 22.2)
26.12 (17.5, 34.7)
52.0°(42.0, 62.1)
58.0°(48.9, 67.1)

29.02 (21.5, 36.4)
40.0° (35.1, 45.0)

32.3 (26.2, 38.3)
40.52 (34.9, 46.2)

40.52 (35.0, 46.0)
31.50(25.1, 38.0)

40.12 (34.9, 45.4)
30.9°(24.2, 37.7)

50.5% (37.6, 63.5)
35.1°(30.8, 39.4)

1 PE = Probabilidades estimadas en puntos porcentuales. IC 95% = Intervalo de Confianza al 95%
2 Modelo probit bivariado para factores de riesgo y diagnéstico de RD como variable respuesta.

3 Modelo probit multivariado (duracién de diabetes tipo 2 en afios, descontrol glucémico = glucemia 2126 ayuno o casual

control de diabetes) con diagndstico de algin grado de RD como variable respuesta.

4 Modelo probit multivariado (duracién de diabetes tipo 2 en afios, descontrol glucémico = glucemia 2126 ayuno o casual

control de diabetes y obesidad abdominal) con diagnéstico de algin grado de RD como variable respuesta.

Hipertension arterial (tensién arterial 2140/290 mmHg o diagnéstico previo), obesidad abdominal (circunferencia de cintura 280 mujeres, 290 cm hombres).

* p<0.05.

Letras diferentes indican diferencia estadisticamente significativa (p<0.05).

2200 mg/dL, hipertension arterial, tratamiento dietético y de actividad fisica para el

2200 mg/dL, hipertension arterial, tratamiento dietético y de actividad fisica para el
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Tabla 3. Modelos predictores de Retinopatia Diabética (RD) simplificados en el total de la muestra

Factores de riesgo de RD Modelo A si.m.plificadol n=431 Modelo B si_m_plificadozn =426
Coeficiente + EE Coeficiente + EE

Duraci6n de diabetes tipo 2

<5 afios - -

5.9 afios 0.34+0.20 0.36 +0.20

10-14 afios 1.12*+0.19 1.13*+0.19

>15 afios 1.31*+0.18 1.31*+0.19

Descontrol glucémico

No - -

Si 0.33*+0.15 0.32*+0.15

Tratamiento antidiabético dietético

No - -

Si -0.29*+0.14 -0.29*+ 0.15

Tratamiento antidiabético de actividad fisica

No - -

Si -0.31*+ 0.15 -0.30*+ 0.15

Obesidad abdominal

No - -

Si - -0.43*+0.21

Constante -1.04* + 0.18 -0.67* + 0.26

1 Modelo probit multivariado (duracion de diabetes tipo 2 en afios, descontrol glucémico = glucemia 2126 ayuno o casual 2200 mg/dL,
tratamiento dietético y de actividad fisica para el control de diabetes) con diagndstico de algun grado de RD como variable respuesta.

2 Modelo probit multivariado (duracién de diabetes tipo 2 en afios, descontrol glucémico = glucemia 2126 ayuno o casual 2200 mg/dL,
tratamiento dietético y de actividad fisica para el control de diabetes y obesidad abdominal = circunferencia de cintura 280 mujeres, 290 cm
hombres) con diagnéstico de algun grado de RD como variable respuesta.

* p<0.05.
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Tabla 4. Desempefio diagnéstico de modelos multivariados simplificados en analisis de validacion
cruzada (k = 10)

Iteracion (k)

Modelo A simplificado?®

Modelo B simplificado?

Entrenamiento n~90%

Validacién n~10%

Entrenamiento n~90%

Validacion n~10%

AUC (IC 95%)

AUC (IC 95%)

AUC (IC 95%)

AUC (IC 95%)

© 0 N O g b~ W NP

=
o

0.778 (0.732, 0.825)
0.764 (0.716, 0.811)
0.756 (0.708, 0.805)
0.763 (0.715, 0.812)
0.766 (0.717, 0.814)
0.763 (0.715, 0.811)
0.740 (0.690, 0.790)
0.758 (0.710, 0.806)
0.769 (0.721, 0.817)
0.765 (0.717, 0.812)

0.577 (0.394, 0.760)
0.736 (0.578, 0.893)
0.806 (0.650, 0.962)
0.731 (0.580, 0.883)
0.685 (0.520, 0.850)
0.739 (0.581, 0.898)
0.930 (0.855, 1.000)
0.769 (0.600, 0.939)
0.676 (0.521, 0.831)
0.733 (0.567, 0.898)

0.777 (0.730, 0.824)
0.764 (0.716, 0.812)
0.763 (0.715, 0.811)
0.768 (0.720, 0.816)
0.772 (0.724, 0.820)
0.767 (0.719, 0.815)
0.743 (0.694, 0.793)
0.762 (0.714, 0.810)
0.772 (0.724, 0.820)
0.771 (0.723, 0.818)

0.628 (0.444, 0.811)
0.767 (0.615, 0.919)
0.787 (0.625, 0.949)
0.721 (0.565, 0.878)
0.654 (0.481, 0.826)
0.755 (0.599, 0.911)
0.938 (0.867, 1.000)
0.794 (0.640, 0.947)
0.677 (0.525, 0.829)
0.731 (0.565, 0.898)

Promedio AUC ROC (IC 95%)

Promedio AUC ROC (IC 95%)

0.762 (0.714, 0.810)

0.738 (0.584, 0.891)

0.766 (0.718, 0.814)

0.745 (0.593, 0.897)

1 Modelo probit multivariado simplificado (duracién de diabetes tipo 2 en afios, descontrol glucémico = glucemia 2126 ayuno o casual =200
mg/dL, tratamiento dietético y de actividad fisica para el control de diabetes) con diagndstico de algin grado de RD como variable respuesta.

2 Modelo probit multivariado (duracion de diabetes tipo 2 en afios, descontrol glucémico = glucemia 2126 ayuno o casual =200 mg/dL,

tratamiento dietético y de actividad fisica para el control de diabetes y obesidad abdominal = circunferencia de cintura 280 cm mujeres, 290
cm hombres) con diagnéstico de algun grado de RD como variable respuesta.

AUC = Area Bajo la Curva ROC. IC 95% = Intervalo de Confianza al 95%.
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Tabla 5. Pruebas de diagnéstico para el punto de corte de la herramienta de tamizaje (modelo A simplificado?)
de acuerdo a la raz6n de costos de mala clasificacién y prevalencia de Retinopatia Diabética (RD)

Razén de costos de mala clasificacion Sensibilidad Especificidad VPP3 VPN* Punto de corte
(CFP:CFN)? (%) (%) (%) (%) z

Prevalencia observada de RD 34.3%

1:1 49.69 84.56 65.29 74.19 0.55
1:4 92.45 36.40 45.94 89.19 0.17
1:10 100.00 6.62 38.50 100.00 0.09
Prevalencia de RD de 20%

1:1 15.09 96.69 53.28 82.00 0.72
1:4 79.25 62.50 34.57 92.33 0.36
1:10 92.45 36.40 26.65 95.07 0.17
Prevalencia de RD de 30%

1:1 44.65 87.13 59.80 78.60 0.60
1:4 79.25 62.50 47.52 87.54 0.36
1:10 97.48 20.96 34.58 95.11 0.15
Prevalencia de RD de 40%

1:1 69.18 72.06 62.27 77.81 0.41
1:4 92.45 36.40 49.21 87.86 0.17
1:10 100.00 6.62 41.65 100.00 0.09
Prevalencia de RD de 45%

1:1 69.18 72.06 66.95 74.08 0.41
1:4 97.48 20.96 50.23 91.06 0.15
1:10 100.00 6.62 46.70 100.00 0.09

Se presentan resultados para la prevalencia observada de RD en la muestra, asi como para distintos escenarios de la prevalencia de RD.
1 Modelo probit multivariado (duraciéon de diabetes tipo 2 en afios, descontrol glucémico = glucemia 2126 ayuno o casual

tratamiento dietético y de actividad fisica para el control de diabetes) con diagnéstico de algun grado de RD como variable respuesta.
2 Razon de costos de mala clasificacion = Costos de clasificacion de falsos positivos (CFP):Costos de clasificacion de falsos negativos (CFN)
de: 1:1, 1:4 y 1:10, asumiendo que la clasificacion de un sujeto como falso negativo en el contexto del tamizaje de RD, generaria un costo
mayor comparado con la clasificaciéon de un sujeto como falso positivo.

3 Valor predictivo positivo.
4 Valor predictivo negativo.

2200 mg/dL,
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Figura 1. Curva ROC y puntos de corte optimizados para las razones de
costos de mala clasificacion CFP:CFN de 1:4y 1:10
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Anexos
Anexo 1. Cuestionario validado para evaluar la vision

Fecha: Folio:

Nombre del entrevistador:

DENTIFICACION DE LA PERSONA

Nombre(s): Apellidos:

Direccion (Hacer croquis al reverso del cuestionario)

Calle: Numero:
Referencia:

Colonia: CP:
Comunidad:

Teléfono: ( ) Celular: ( )

1. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

1.2. Edad T dd/mm/aaaa
1.1 Sexo 0=Mujer, 1= Hombre) afios - recna de
Ihacimiento
cumplidos):
1.4 Estado civil 1= soltero ; 2=casado ; 3=Divorciado/separado; 4=Union Libre; 5=Viudo
1.5 ¢Usted habla algun dialecto o lengua indigena? 0=No; 1=Si

Grado: 1= Ninguno 4= Secundaria 7=Técnico post-preparatoria
2=Primaria 5= Técnico post-secundaria 8= Profesional
3=Técnico post-primaria 6= Preparatoria 9= Postgrado

1.6 ¢ Cual fue el dltimo nivel educativo aprobado por usted? Grado: Afio | |

D. AFILIACION A SISTEMAS DE SALUD

0= Ninguno
2.1 Esta afiliado a algun sistema de salud: | 1= IMSS
Otro: | 2= [SSSTE

3= Centro de Salud

2.2 En qué institucion se atiende normalmente: | 4= Consultorio de farmacia
Otro: | 5= Médico privado

6= Otro (especifique)
7= Seguro popular

8= Seguro privado

10= Otro:
B. Tamizaje
. . ¢Cuando fue la ultima vez que le realizaron la
¢Un médico o enfermera le ha realizado alguna de estas pruebas?
prueba?
.1 Toma de presion arterial D=No; 1=Si: 1= menos de dos afios
.2 Prueba Diabetes o azlcar en la sangre 0D=No; 1=Si: 2=2-5 afos
.3 Prueba de colesterol 0D=No; 1=Si: 3=6-10 afos
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4.4 Prueba de triglicéridos

b:No; 1=Si:

4=>10 afos
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Fecha: Folio:

. DIABETES

5.1 ¢Algun médico le ha dicho que tiene

diabetes o el azlcar alta en sangre? I:lkNo; 1=Si

ki responde que si, continuar, si responde que no pasar a la seccion 6.

5.2 ¢Hace cuanto tiempo le dijo que tenia diabetes? A0S <1 mes...888

Meses NS/NR ...999

5.3 En los ultimos 12 meses, cuantas veces acudio al

médico para control de la diabetes? (sin contar urgencias) |:|\/eces

5.4 ¢En qué insitucion se atiende para

controlar su diabetes? |:| 1=IMSS

2=|SSSTE

3= Centro de Salud

4= Consultorio de farmacia
5= Médico privado

6= Otro (especifique)

5.5 Actualmente toma pastillas o le aplican insulina

para controlar su azicar I:lkNo; 1=Si No: pasar a pregunta 5.12
5.6 Siresponde que si, qué tratamiento? |:I 1= Solo insulina: pasar a pregunta 5.9

2= Solo pastillas: pasar a pregunta 5.7
3= Ambas: Continuar
Pastillas

5.7. Qué medicamentos utiliza actualmente (marcar con una "X" una o mas opciones):

l:] a) Tiazolidinedionas (Rosiglitazona, pioglitazona)

b) Secretagogos de insulina: Sulfonilureas (glibenclamida, gliclazida, glimepirida) Repaglinida, Nateglinida
[] ¢) Biguanidas: Metformina
[] d) Inhibidor de alfa-glucosidasa: Acarbosa, miglitol

5.8 ¢Cuanto tiempo lleva con ese tratamiento? AR 0s 000=< 1 mes

Si no utiliza insulina pasar a la pregunta 5.12 Meses 999= NS/NR

5.9 Insulina: Qué tipo de insulina utiliza actualmente:
a) Lispro/Adpdrt (Accion 4-6 hrs)

b) Regular (Bdcién 6-10 hrs)

¢) NPH (Acclsh 10-20 hrs)

d) Glargina mcién 24 hrs)

5.10 Cuantas veces y con qué frecuencia se aplica 1= diario

insulina? | l/eces |:|2=semana
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Fecha:

Folio:

5.11 ¢ Cuanto tiempo lleva con ese tratamiento?

5.12 ¢ Lleva algun otro tratamiento para control

del aztcar?

5.13 ¢En el dltimo afio le han realizado

alguno de los siguientes estudios?

5.14 Debido a la diabetes:

IAROS 000=< 1 mes
Meses 999= NS/NR
Dieta 0=No; 1=Si
Ejercicio 0=No; 1=Si

Otro, Especifique:

5.13a Revision de los ojos
5.13b Revision de pies
5.13c Examen general de orina

5.13d Medicion de glucosa (azucar)
Medicion de hemoglobina
5.13c glucosilada

D=No; 1=Si; 99=NS/NR

D=No; 1=Si; 99=NS/NR

D=No; 1=Si; 99=NS/NR

D=No; 1=Si; 99=NS/NR

D=No; 1=Si; 99=NS/NR

1= Diuréticos (clorotiacida, hidroclorotiacida, metalazona, furosemida, -ida 6 -ona)
2= Betabloqueadores (Metoprolol, propranolo, atenolol, bisoprolol -olol)
3= Antagonistas del calcio (nifedipino, amlodipino, diatiacem, verapimilo -ino 6 -ilo)

4= |IECAS (Captopril, enalapril, benazepril, cilazapril, quinapril, -pril)

5= Otros

a) Ha tenido ulceras en piernas 0D=No; 1=Si;  999= NS/NR
b) Le han amputado una parte del cuerpo D=No; 1=Si;  999= NS/NR
c) Le ha disminuido su vision 0D=No; 1=Si;  999= NS/NR
d) Ha sufrido dafo en la retina 0D=No; 1=Si;  999= NS/NR
e) Ha perdido la vista D=No; 1=Si;  999= NS/NR
f) Le han hecho didlisis D=No; 1=Si;  999= NS/NR
g) Ha sufrido un infarto D=No; 1=Si;  999= NS/NR
6. HIPERTENSION y RIESGO CARDIOVASCULAR

6.1 ¢ Algun médico le ha dicho que tiene hipertension o

presion alta? 0=No; 1=Si

Si responde que si, continuar, si no pasar a la pregunta 6.5

6.2 ¢ Hace cuanto tiempo le dijo su médico que tiene IAfios <1 mes...000
la presion alta? Meses NS/NR ...999
6.3 ¢ Toma alguna medicina para controlar su presién? 0= No 1=Si (si responde No, pasar a 6.4)
6.3.1 ¢ Qué medicamento toma para controlar su presiéon? |

6.4 ¢ Lleva otro tratamiento para controlar su presion?

Dieta

0=No; 1=Si

Ejercicio

0=No; 1=Si

Otro, Especifique:
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Fecha:

Folio:

6.5 ¢ Algiin medico le ha dicho que tiene o tuvo...

0=No; 1=Si

6.5.1 Recibio 6.5.2 Hace cuanto se le
tratamiento diagndstico

1=<2 afios; 2=3 a 5 afos;
D=No; 1=Si 3=5 a 10 afios; 4=>10 afios

b)Infarto al corazén

b) Angina de pecho

) Insuficiencia cardiaca

d)Arritmia del corazén

k) Embolia o infarto cerebral

f) Colesterol alto

) Triglicéridos altos

h) Enfermedad de higado o cirrosis

) Quistes en los ovarios (MUJERES)

) Enfermedad de la tiroides

6.6 Actualmente toma medicina para controlar...

b) Su colesterol

D=No; 1=Si

b) Sus triglicéridos

D=No; 1=Si

y. OBESIDAD

Pasar a pregunta 7.4

7.2 ¢Lleva algun tratamiento para control de la obesidad?

7.3 éDesde qué edad padece sobrepeso u obesidad?

ISi responde que no, preguntar 7.1a . Si responde que si, pasar a 7.2

7.1a ¢Lleva algun tratamiento para la prevencion de obesidad?

7.1 ¢Algin médico/nutridlogo le ha dicho que tiene o ha tenido sobrepeso u obesidad? 0=No; 1=Si

a) Ninguno 0=No; 1=Si
b) Dieta 0=No; 1=Si
c) Ejercicio 0=No; 1=Si

d) Otro, Especifique:

b) Dieta 0=No; 1=Si

c) Ejercicio 0=No; 1=Si

d) Otro, Especifique: I
lAﬁos

7.4 ¢Cudl fue su peso al nacer?

ke (999= NS/NR)
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Fecha: Folio:

beccion Siluetas: Mostrar siluetas y hacer las preguntas 7.5a 7.9

Lo
g

b
k | m n o p q r

7.5 éQué silueta corporal considera usted que se parece en este momento?

7.6 (En cudl de las siluetas corporales preferiria estar usted?

7.7 éQué silueta corporal considera usted que representa su figura cuando tenia entre 18 y 20 afios?

7.8 éQué silueta corporal considera usted que representa su figura cuando tenia entre 25 y 35 afos?

7.9 ¢A partir de que silueta considera usted a una persona con obesidad?
IS. ANTECEDENTES HEREDOFAMILIARES

u padre o madre tiene o ha tenido:

8.1 Diabetes (Azucar alta) D=No; 1=Si
8.2 Hipertension (presion alta) D=No; 1=Si
8.3 Infarto D=No; 1=Si
8.4 Embolia o infarto cerebral D=No; 1=Si
8.5 Obesidad D=No; 1=Si
. CONSUMO DE TABACO Y ALCOHOL
9.1 ¢Ha fumado tabaco alguna vez en su vida, aunque sea una sola fumada? | |: =No; 1=5i; 99= NS/NR

ISi contesta que no, pasar a la pregunta 9.8

9.2 ¢Ha fumado por lo menos cien cigarros (cinco cajetillas) :LkNo; 1=Si; 99= NS/NR

de tabaco durante toda su vida?

9.3 ¢Cudntos afios tenia cuando fumé tabaco por primera vez, aunque fuera :Iaﬁos

una sola fumada de un cigarro, un puro o una pipa? ]
Si no contesta, sondear:

Antes de los 12 afos

Antes de los 20 afos

Después de los 20 afos

9.4 Actualmente fuma? I:LhNo; 1=Si; 99= NS/NR

No=pasar a pregunta 9.6
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Fecha:

Folio:

9.5 ¢ Cuantos cigarros fuma actualmente y con qué frecuencia?

Numero de cigarros

) Diario

b) Semanal

c) Mensual

d) Ocasional

e) Al menos una vez al afio

09) No sabe/No contesta

9.6 ¢Alguna vez ha fumado a diario?

ki responde que no, pasar a pregunta 9.8

9.7 ¢ Cuantos afos ha fumado o fumé usted, a diario?

bifios

9.8 ¢ Actualmente esta expuesto a humo de cigarro de otras  a) En casa

personas? b) En trabajo

D=No; 1=Si; 99= NS/NR

99= NS/NR

88=Nunca ha fumado a diario

0=No 1= Ocasional; 2= Regular

0=No 1= Ocasional; 2= Regular

L

10. CONSUMO DE ALCOHOL

B88= Nunca ha tomado alcohol (pasar a pregunta 11.)

brobaditas, sorbos para cocinar o ceremonias religiosas)
D= No toma alcohol

1= Tres o mas veces al dia 2= Dos veces
al dia

3=Unavez al dia

4= Casi todos los dias (5-6 veces/semana) 5= Tres o
cuatro veces a la semana

6= Una o dos veces a la semana 7= Dos o tres

veces al mes

10.1.1 Si la persona es hombre:

¢Con qué frecuencia toma o ha tomado 5 o mds copas de cualquier bebida

alcoholica en una sola ocasién?

éCon qué frecuencia toma o ha tomado 4 o mas copas de cualquier bebida

alcoholica en una sola ocasién?

10.1.2 Si la persona es mujer:

Una bebida consiste en 355 ml de cerveza (una botella tamafio normal), 170
ml de vino (una copa) o 80 ml de ron a licor.

0.0 {Qué edad tenia la primera vez que tomé una bebida alcoholica en su vida?

0.1 Piense en su consumo total de acohol. Usualmente, con qué frecuencia toma usted cualquier tipo de bebida que
Lontenga alcohol -ya sea vino, cerveza, whisky o cualquier otra bebida? (por favor no incluya el consumo de alcohol de

[ 1

1

8= Aprox una vez al mes 9=
De 7 a 11 veces al afio 10=
De 3 a 6 veces al afio 11=
Dos veces al afio

12=Una vez al afo
99= NS/NR

0= No toma alochol

1= A diario

2= Casi diario:(5-6 veces/semana)
3= Tres o cuatro veces/semana
4= Una o dos veces a la semana
5= Dos o tres veces al mes

6= Una vez al mes

7= De siete a once veces al afio
8= De tres a seis veces al afio
9= Dos veces al afio

10= Una vez al afio

11= Menos de una vez al afio
12= Nunca lo ha hecho

99= NS/NR
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Fecha: Folio:

1. MUJERES (Si es hombre, pasar a la siguiente seccion)

11.1 ¢ Cuantos afos tenia cuando tuvo su primera menstruacion o regla? IAROs
l11.2 Le han hecho cirugia para retirar la matriz? (Hicterectomia) D=No;1=Si
11.3 ¢Ya tuvo la menopausia? (Dejar de reglar PERMANENTEMENTE por mas de 12 meses) 0D=No;1=Si

Si responde que no, pasar a pregunta 11.5

l11.4 Si respondid si, éa qué edad tuvo la menopausia? I:lAﬁos

11.4.1 Actualmente toma algun hormona femenina como progesterona, estrégeno o alguna otra?
0=No; 1=Si

|:L)=No; 1=Si; 2=Actualmente estoy embarazada

999= No sabe si esta embarazada

11.5 ¢ Estd o ha estado embarazada?

i contesta que NO pasar a la seccion 12

11.6 ¢ Cuantos hijos ha tenido? (que hayan nacido vivos) Hijos

11.7 ¢ Le dio lactancia a alguno de sus hijos? 0=No; 1=Si

kn alguno de sus embarazos le diagnosticaron:

11.8 Diabetes gestacional (azucar alta) 0=No; 1=Si

11.9 Preclampsia o eclampsia (presion arterial alta) 0D=No; 1=Si

12. NIVEL SOCIOECONOMICO

En su hogar:

12.1 ¢ Cuantos cuartos tiene su casa sin contar cocina, bafio y pasillos?

12.2 ¢ Cuantas personas viven en su casa?

12.3 En su casa tiene (que funcionen):

L) Teléfono fijo

b) Automovil
) Motocicletas/motonetas

d) Computadora/Laptop/Tablet
E) Television

F) Servicio de TV de paga

E) Radio

h) Modulares, consola, estéreo
) Plancha

) Aspiradora

k) Horno de microondas

) Teléfono celular

Im) Acceso a internet

h) Licuadora

o) Refrigerador

pb) Estufa de gas

) Lavadora o secadora

F) Calentador de agua

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

D=No; 1=Si; 9=NS/NR

P=No; 1=Si; 9=NS/NR
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Fecha: Folio:

12.4 i De qué material es la mayor parte de las paredes o muros su vivienda?
1= Material de deshecho
2=Lamina de cartén
3= Carrizo, bambu o palma
4= Embarro, bajareque o paja
5= Madera
6= Adobe
7=Tabique, ladrillo, block,

piedra, cantera, cemento o concreto

12.5 ¢ De qué material es la mayor parte del techo de su vivienda? | I

1= Material de deshecho
2=Lamina de cartén

3= Ldmina metalica

4= Lamina de asbesto

5= Palma o paja

6= Madera o tejamanil
7= Terrado con vigueria
8=Teja

9= Losa de concreto o viguetas con
bovedilla

12.6 ¢De qué material es la mayor parte |:|1= Tierra

del piso de esta vivienda? 2= Cemento firme
3= Madera, mosaico u otro recubrimiento

13.0 VISION

13.1 Actualmente diria usted que su vista (usando lentes o lentes de contacto si es que usted los usa) es excelente, buena, regular, mala,
muy mala o esta completamente ciego?

| = Excelente; 2=Buena; 3=Regular; 4=Mala; 5=Muy mala; 6=Completa ceguera I:I

13.2 { Qué tan seguido se preocupa acerca de su vista?

D= Nunca; 1=Una pequefia parte del tiempo; 2=Parte del tiempo; 3=La mayor parte del tiempo; 4=Todo el tiempo

13.3 ¢ Cuanto dolor o malestar diria usted que ha sentido en los ojos o alrededor de los ojos (ardor, picazén o dolor)?

D= Nada; 1=Un poco; 2=Moderado; 3=Severo; 4=Muy severo
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Fecha:

Folio:

b lentes de contacto, por favor responga a las preguntas como si los llevara puestos

A causa de su vista, cudnta dificultad tiene usted para....

13.4 Las siguientes preguntas son acerca de cuanta dificultad tiene, si acaso tiene alguna, para hacer ciertas actividades. Si usa lentes

0 1 2 3 4 5

Dejé de

hacerlo por
o, otros

DejO de razones o

hacerlo a no esta
Ninguna Un poco de Moderada Extrema causa dela |interesado

dificultad dificultad dificultad dificultad vista én esto Codificacion

13.4.1 Leer la letra regular de los
periddicos

13.4.2 Hacer trabajos o
pasatiempos que requieran que
usted vea bien de cerca como
cocinar, coser, arreglar cosas de la
casa o usar herramientas

13.4.3 Encontrar algo que estd en
un estante/repisa llena de cosas

13.4.4 Leer los nombres de las
calles o nombres de la tiendas

13.4.5 Bajar escalones, ecaleras o
el borde de la acera/banqueta
cuando hay poca luz o es de noche

13.4.6 Visitar a la gente en su casa,
fiestas o en restaurantes

13.4.7 Salir al cine, teatro o a ver
eventos deportivos

I:L=No; 1= Si (Pasar a la pregunta 13.6)

13.5.1 ¢Es porque nunca ha manejado un coche o porque ha dejado de hacerlo?

Pasar a pregunta 13.8

3.7 ¢ Cuanta dificultad tiene usted para manejar de noche? Diria usted que tiene:

1= Por la vista; 2=0Otras razones; 3= Ambas (vista y otras razones)

D= Ninguna dificultad; 1=Un poco de dificultad; 2=Moderada dificultad; 3= Extrema dificultad

13.5 Ahora me gustaria hablarle sobre manejar un coche/carro ¢ Maneja usted un carro en la actualidad, al menos de vez en cuando?

0=Nunca ha manejado
pasar a la pregunta

13.7)

13.5.2 Si usted dejé de manejar, éfue a causa de su vista, por otras razones o por su vista y otras razones?

D= Ninguna dificultad; 1=Un poco de dificultad; 2=Moderada dificultad; 3= Extrema dificultad; 4=Dej6 de hacerlo
h causa de su vista; 5=Dejo6 de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

2= Dejo de hacerlo

13.6 S| ACTUALMENTE MANEJA. ¢ Cuanta dificultad tiene usted para manejar durante el dia por lugares conocidos? Diria usted que tiene:
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Fecha:

Folio:

13.8. Las siguientes preguntas son acerca de como podrian estar afectadas, por su vista, las cosas que hace. Para cada una me gustaria que
me dijera si esto es cierto todo el tiempo, la mayor parte del tiempo, parte del tiempo, una pequefia parte del tiempo o nunca

1

2

3

4

5

Todo el tiemp

La mayor parte
o del tiempo

:

rte del
mpo

Und pequeiia
parte del
tiempo

Nunca

Codificacion

13.8.1 ¢{Qué tan seguido ha realizado usted
menos trabajo del que le hubiera gustado hacer a
causa de su vista?

13.8.2 ¢ Qué tan seguido estd limitado, en cuanto
tiempo puede trabajar o hacer otras cosas, por su
vista?

13.8.3 ¢Qué tan seguido no puede hacer lo que
quisiera a causa del dolor o malestar en los ojos
o alrededor de los ojos. (ardor, picazén o dolor)

1

4

13.9. Para cada una de las siguientes declaraciones por favor digame si es definitivamente cierta, mayoritariamente cierta,
mayormente falsa, definitivamente falsa o no esta seguro

5

Definitiva-
mente cierta ¢

Mayormente

erta

No esta seg

Mayormente
urofplsa

O
n
fi

)efinitiva
hente

alsa Codifica-cion

13.9.1 Me quedo en casa la mayor parte del
tiempo a causa de mi vista

13.9.2 Me siento frustrado(a) gran parte del
tiempo a causa de mi vista

13.9.3 Tengo mucho menos control sobre lo que
hago a causa de mi vista

13.9.4 A causa de mi vista, tengo que depender
demasiado en lo que otra gente me dice

13.9.5 Necesito mucha ayuda de otras personas a
causa de mi vista

13.9.6 Me preocupa que voy a hacer cosas que
me van a causar vergiienza a mi mismo o a
otros, a causa de mi vista

[13.11 ¢Usa lentes/anteojos de algun tipo para ver de lejos?

13.10 ¢Ha visto usted alguna vez a algin médico especialista en 0jos? ........

[13.12 ;Usa lentes/anteojos de algun tipo para ver de lejos?

0= No; 1=Si

0= No; 1= Si
0= No; 1=Si

13.13 Presenta usted:

0=No; 1=Si

Hace cuanto tempo

3.13.1 Distorsion de lineas

I13.13.2 Manchas oscuras

I13.13.3 Luces o flashes

I13.13.4 Flotadores

I13.13.5 Otro:

Meses :

Meses :

Meses :

Meses :

Meses :

3.14 ¢Ha sido tratado con laser en sus o0jos?

3.16 ¢Ha sido tratado con inyecciones en sus 0jos?

Igiin médico le ha dicho que tiene:

3.17 Retinopatia

0=No; 1=Si

3.18 Cataratas

0=No; 1=Si

D= No; 1=Si

D= No; 1=Si

13.19 Glaucoma

L)=No; 1=Si
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Folio: Porciones: .
Nombre: 1/2=0.5 1/4=0.25 3/4=0.75
Fecha: 1/3=0.33 2/3=0.66

En esta seccién es importante que responda todas las preguntas lo mas aproximado posible en base a su consumo del Gltimo afio.

|. PRODUCTOS LACTEOS

Codificacion 0 1 2 & 4 5) 6 7 8 ¢ 10 11

Veces al
Nunc Meces al afio mes Veces a la semana [Cuantas veces al dia
a 6 o

<1 |2a3]| £1 |2a3 1 |2a4 |5a6 1 |2a3|4a5 mas cantidad

odificacion

1.1Un vaso de leche entera (240 ml) (ver
foto)

1.2Un vaso de leche descremada (240
ml) (ver foto)

1.3 Un vaso de leche semidescremada
(240 ml) (ver foto)

1.4Un vaso de leche de soya (240 ml)
(ver foto)

1.5Una taza de atole con leche (240 ml)
(ver foto taza)

1.6 Una rebanada de queso crema (ver
foto mantequilla)

1.7 Una rebanada de queso Oaxaca (ver
foto)

1.8 Una rebanada de queso manchego o
Chihuahua (ver foto)

1.9 Una rebanada de queso fresco (ver
foto)

1.10 Una rebanada de otro queso (ver foto,
depende queso que reporte)

1.11 Una cucharada sopera de crema (ver
foto)

1.12 Una cda de margarina agregada a
comida o untada en pan (ver foto)

1.13 Una cda de mantequilla agregada a
comida o untada en pan (ver foto)

1.14 Una taza de yogurt o balgaros (ver
foto taza)

1.15 Un helado de leche (1/2 tza)

1.16 Un Danonino

1.17 Una Bebida de lactobacilos (ej.
Yakult)

. HUEVO, CARNES Y EMBUTIDOS

Codificacion 0 1 2 S 4 5 6 7 8 9 10 11

Veces al
Nunc Meces al afio mes Veces a la semana [Cuantas veces al dia
a 60

<1 |2a3]| =1 |2a3 1 |2a4 |5a6 1 |2a3|4a5 mas cantidad

odificacion

.1Un huevo de gallina (1 pza)
ver foto)

.2Una pieza de pollo (ver foto)

.3Una rebanada de tocino (ver foto)

4 Una salchicha (1 pza)

.5Una rebanada de Jamoén de cerdo
incluyendo en torta o sandwich) (ver foto)

.6 Una rebanada de jamén de pavo
incluyendo en torta o sandwich) (ver foto)

Codificacion 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
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Folio:
Nombre:
Fecha:

Nunc

MVeces

al afio

Veces al
mes

Veces a la semana

ICuantas veces al dia

Porciones:
1/2=0.51/4=0.25
1/3=0.33

odificacion

<1

2a3

<1 |2a3

1

2a4

5a6

1

2a3

4ab

60
mas

cantidad

2.7 Una rebanada de otro embutido (jamén
de puerco, mortadela, etc.)

2.8 Un bistec de higado de res o de pollo
(ver foto carne)

2.9 Una cucharada de chorizo o longaniza
(ver foto crema)

2.10 Un platillo con carne de res (ver foto
carne)

2.11 Un platillo con carne de puerco (ver
foto carne)

2.12 Una porcion de cecina (ver foto carne)

2.13 Una porcién de chicharrén (ver foto
carne)

2.14 Un platillo con atun en lata (1 lata)

2.15 Una pieza de sardina en lata (ver foto)

2.16 Una porcién de atan, barrilete, bonito,
jurel o salmon fresco (1 filete mediano) (ver
foto)

2.17 Una porcion de huachinango, rébalo,
lenguado fresco (1 filete mediano) (ver

foto)

2.18 Un plato de camarones (5 camarones
grandes o 10 chicos)

2.19 Un plato de pulpo, calamar u otros
mariscos (ver foto frijoles)

3. COMIDA RAPIDA, ANTOJITOS Y
COMIDA HECHA FUERA DE CASA

Codificacién

10

11

Nunc

eces

al afio

Veces al
mes

Veces

alase

mana

Cuantas veces al dia

odificacion

<1

2a3

<1 |2a3

1

2a4

5a6

1

2a3

4ab

60
mas

cantidad

3.1 Un plato de carnitas (ver foto carne)

3.2 Un platillo de barbacoa (ver foto carne)

3.3 Un platillo de birria (ver foto de frijoles)

3.4 Una hamburguesa (ver foto)

3.5 Un hot dog

3.6 Una rebanada de pizza (ver foto)

3.7 Un taco de puesto (ver foto)

3.8 Una torta de puesto (ver foto)

3.9 Un sope, quesadilla, panucho, tlacoyo
o itacate

3.10 Un plato de pancita (ver foto de
frijoles)

3.11 Un plato de pozole (ver foto de
frijoles)

3.12 Un tamal de hoja de platano

3/4=0.75
2/3=0.66

100



Folio:

Porciones:

Nombre: 1/2=0.51/4=0.25
Fecha: 1/3=0.33
Codificacion 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Veces al
Nunc Meces al afo mes Veces a la semana [Cuantas veces al dia e
5 odificacion
& |<1|2a3| <1 |2a3| 1 |[2a4|5a6| 1 [2a3]|4as5 m;S Cantidad
.13 Un tamal de hoja de maiz
.14 Un taco acorazado (2 tortillas a mano
on arroz y guisado)
4, FRUTAS
Codificacion 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Veces al
Nunc Meces al afo mes Veces a la semana [Cuantas veces al dia e
5o odificacion
a <1 |2a3] £1 [2a3 1 |2a4|5a6 1 |2a3[4a5 mas cantidad

.1 Un platano (ver foto)

.2 Un durazno o chabacano (ver foto)

.3 Una manzana (ver foto)

.4 Una pera (ver foto)

.5 Una naranja o mandarina (sin contar
ugo de naranja) (ver foto)

.6 Medio vaso de jugo de naranja o
oronja (ver foto)

.7 Un limén, por ejemplo en ensaladas,
aldos o carnes (ver foto)

.8 Media toronja

.9 Media taza de uvas (aproximadamente
0 uvas) (ver foto papaya)

.10 Una ciruela

.11 Media taza de fresas
aproximadamente 5 fresas) (ver foto

apaya)

.12 Media taza de mel6n (ver foto
apaya)

.13 Una rebanada mediana de sandia
ver foto)

.14 Un mango (ver foto)

.15Un cuarto de mamey (ver foto)

.16 Una tuna

.17 Media taza de papaya (ver foto)

.18 Media taza de pifia (ver foto papaya)

.19 Una guayaba (ver foto)

.20 10 piezas de pasitas

.21 Media taza de cacahuates naturales
ver foto)

.22 Nueces (2 mitades)

.23 Almendras (2 pzas)

.24 Media taza de jicama (ver foto pepino)

3/4=0.75
2/3=0.66
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Folio:

Porciones:

Nombre: 1/2=0.51/4=0.25
Fecha: 1/3=0.33
5. VERDURAS Y LEGUMINOSAS
Codificacion 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11
Veces al
Nunc Veces al afio mes Veces a la semana | Cuantas veces al dia - Codificacion
a <1 (2a3| <1 |2a3 1|2a4|5a6 1]|2a3|4a5 m;s cantidad

5.1 Media taza de brécoli o coliflor (ver
foto)

5.2 Media taza de col o repollo (ver foto de
brécoli)

b.3 Medio elote (ver foto)

5.4 Una papa o cuatro papas cambray
(ver foto)

5.5 Medio chayote o una calabacita
(ver fotos)

5.6 Una taza de lechuga (ver foto)

5.7 Media taza cocida o una taza cruda
de hojas verdes como espinacas,
acelgas o quelites (ver fotos)

5.8 Unjitomate en salsa o guisado (ver
foto)

b.9 Un jitomate crudo o en salsa (ver foto)

5.10 Una taza de pepino (ver foto)

5.11 Un tomate verde en salsa o guisados
(ver foto salsa)

5.12 Un nopal (ver foto)

5.13 Dos rebanadas de aguacate (1/4
de aguacate) (ver foto)

5.14 Un betabel (1/2 tza) (ver foto de
papaya)

5.15 Una rebanada de cebolla cruda
0 cocida

5.16 Media taza de ejotes (ver foto)

5.17 Media taza de chicharos (ver
foto guacamole)

5.18 Una zanahoria (ver foto)

5.19 Un plato de habas verdes cocidas (1
taza) (ver foto)

5.20 Un plato de lentejas o garbanzos (1
taza) (ver foto)

5.21 Un plato de frijoles (1/2 tza sin caldo,
ver foto)

5.22 Una cucharada de salsa picante (ver
foto crema)

5.23 Una raja de chiles en lata (1 chile=
5 rajas)

5.24 Un platillo con chile seco (ver foto
guacamole)

3/4=0.75
2/3=0.66
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Folio: Porciones:
Nombre: 1/2=0.51/4=0.25
Fecha: 1/3=0.33

6. BEBIDAS

Codificacion 0 1 2 3 4 5) 6 7 8 9 10 11

Veces al
Nunc Meces al afio mes Veces a la semana [Cuantas veces al dia Tl
5 odificacion
a <1 |2a3]| =1 |2a3 1 |2a4|5a6 1 |2a3|4a5 ma?s cantidad

6.1 Un refresco embotellado de cola (no
dietético) un vaso 240 ml (ver foto ) (600
ml= 2.5 vasos; 355 ml = 1.5 vasos; 1 litro=
4 vasos)
6.2 Un refresco embotellado de sabor (no
dietético) un vaso 240 ml (ver foto ) (600
ml= 2.5 vasos; 355 ml = 1.5 vasos; 1 litro=
4 vasos)
6.3 Un refesco dietético mediano. Un
[vaso(ver foto)
(600 ml= 2.5 vasos; 355 ml = 1.5 vasos; 1
litro= 4 vasos)
6.4 Un vaso de agua de fruta natural o
sabor artificial con aztcar (240 ml) (ver foto
de agua)
6.5 Un vaso de agua de jamaica (240 ml)
(ver foto de agua)
6.6 Una taza de té (240 ml) (ver foto de
taza)
6.7 Unataza de café normal (240 ml) (ver
foto de taza)
6.8 Una taza de café descafeinado (240
ml) (ver foto de taza)
6.9 Un vaso de atole sin leche (240 ml)
(ver foto de agua)
6.10 Un vaso de agua sola (240 ml) (ver
foto de agua)
7. BEBIDAS CON ALCOHOL

Codificacién 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Veces al
Nunc [eces al afio mes Veces a la semana [Cuantas veces al dia - odificacian
a <1 |2a3] =1 [2a3 1 |2a4|5a6 1 |2a3(4a5 ma?s cantidad

7.1 Una copa de vino
7.2 Una cerveza (355 ml)
7.3 Una copa de brandy (60 ml) (ver foto)
7.4 Una copa de whisky (60 ml) (ver foto)
7.5 Una copa de tequila (60 ml) (ver foto)
7.6 Una copa de ron (60 ml) (ver foto)
7.7 Una copa de mezcal (60 ml) (ver foto)
7.8 Una copa de aguardiente (60 ml) (ver
foto)
7.9 Un vaso de pulque (ver foto)

3/4=0.75
2/3=0.66
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Folio:

Porciones:

Nombre: 1/2=0.51/4=0.25
Fecha: 1/3=0.33
8. CEREALES Y TUBERCULOS
Codificacion 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11
Veces al
Nunc Veces al afio mes Veces a la semana | Cuantas veces al dia - Codificacion
a <1 (2a3| <1 |2a3 1|2a4|5a6 1]|2a3|4a5 m;s cantidad

8.1 Un plato de arroz cocido (1/2 tza) (ver
foto)

8.2 Media pieza de bolillo o telera (ver foto

8.3 Una rebanada de pan blanco de
caja (tipo Bimbo) (ver foto)

8.4 Una rebanada de pan integral de caja
(ver foto)

B.4.1 Sefiale tipo y marca de pan
htegral que méas consume

[ipo y marca:

8.5 Una tortilla de maiz (ver foto)

8.6 Una tortilla de harina de trigo (ver foto)

8.7 Una pieza de pan dulce (ver foto)

8.8 Un pastelito o dona (ver foto)

8.9 Galleta salada (4 pzas) (ver foto)

8.10 Un plato de avena cocida (1/2 tza)
(ver foto)

8.11 Un plato de sopa de pasta (aguada
0 seca) (ver foto)

8.12 Una gelatina o flan (1/2 taza) (ver
oto)

8.13 Churritos, papitas o frituras
(1/2 bolsita) (ver foto)

8.14 Una bolsita de cacahuates, habas
o0 pepitas saladas (ver foto cacahuates)

8.15 Un plato de cereal de caja (1/2 tza de
cereal) (ver foto)

8.16 Un plato de cereal alto en fibra (ej. All
Bran) (1/2 tza de cereal) (ver foto)

.16.1 Sefiale tipo y marca de cereal que
onsume con mayor frecuencia, marca:

8.17 Una rebanada de pastel (ver
foto dona)

8.18 Una galleta dulce

8.19 Barra de cereal (1 pza)

8.20 Un caramelo (Tamafio de Halls)

8.21 Una tablilla de chocolate (ver foto)

8.22 Una cucharada de mermelada, miel
o0 ate (ver foto crema)

3/4=0.75
2/3=0.66
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Fecha:

ombre del entrevistador:

Folio:

PCTIVIDAD FISICA Y SEDENTARISMO

ndicada en el ULTIMO ANO.

[odificacion

L. Durante el ULTIMO ANO, écuél fue el promedio de HORAS POR SEMANA en que realizé las siguientes actividades?

En esta seccidn es importante que responda a todas las preguntas lo mdas aproximado posible con base a las actividades realizadas en el
iltimo afio. Para cada una de las siguientes preguntas indique el PROMEDIO A LA SEMANA de la frecuencia con que realizé la actividad

No practico

Menos de 1
hora

1 hora

la2

7a10

10 o mas
horas a la
semana

0

1

7

) CAMINAR incluye todo tipo de caminar o
aminata ligera

b) ACTIVIDAD FiSICA MODERADA: incluye
hctividades que le cansan fisicamente pero

ho le quitan el aliento

TRABAJO: lavar ventanas o bafios, trapear,
argar cubetas con agua

RECREACION: ejercicio ligero, yoga, ciclismo
Bn plano, baile lento

) ACTIVIDAD FiSICA VIGOROSA: incluye
hctividades que le hacen sudar, le aumentan

la frecuencia cardiaca o le quitan el aliento

TRABAJO: comprar en el mercado, cargando
bolsas pesadas, mover muebles, mover cajas

besadas

RECREACION: caminata vigorosa, correr,
Bjercicio vigoroso, ballet, nadar de manera

ostenida

En promedio, cudntas horas duerme POR DIA...

Menos de 6

De6a7

De7a8

De8a9

De9al0

Mas de 10

5

6

De lunes a viernes

Sabado y domingo

hoche

En promedio, ¢ Cuantas horas ves television (sin contar videojuegos, peliculas y DVD). Incluye el tiempo que v

- De lunes a viernes

- Sabado y domingo

En promedio, ¢ Cudntas horas ves peliculas
arde y noche

Menos de 1 Dela2 De3a4d De5a6 De7a8 ,
Nada Mas de 9
hora horas horas horas horas
0 1 2 3 4 5 6
o DVD. Incluye el tiempo que ves peliculas o DVD en la mafiana,
Menos de 1 Dela2 De3a4d De5a6 De7a8 .
Nada Més de 9
hora horas horas horas horas
0 1 2 3 4 5 6

- De lunes a viernes

- Sabado y domingo

es television en la maiiana, tarde y

Codificacion

Codificacién

Codificacion
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Fecha:

Nombre del entrevistador:

Folio:

- De lunes a viernes

- Sabado y domingo

- De lunes a viernes

- Sabado y domingo

En promedio, ¢ Cuantas horas juegas videojuegos (atari, sega, nintendo, gameboy, wii, x-box, play-station, u otros juegos de videos en la
computadora). Incluye el tiempo que juegas videojuegos en la mafiana, tarde y noche.

Codificacion

Menos de 1 Dela2 De3a4d De5a6 De7a8 ,
Nada Mas de 9
hora horas horas horas horas
1 2 3 4 5 6
En promedio, ¢ Cuantas horas pasas frente a la computadora (ya sea trabajando y/o navegando en internet
Isin contar videojuegos). Incluye el tiempo que pasas frente a la computadora en la mafana, tarde y noche.
Menosdel| Dela?2 De3a4 De5a6 De7a8
Nada Mas de 9
hora horas horas horas horas
1 2 3 4 5 6

Codificacion
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Fecha
Nombre del entrevistador

Folio

Medicion Antropometria

Actualmente esta embarazada:

lAhora lo voy a pesar

[ ]

Ropa:
Resultado de
la medicién

Ahora voy a medir su estatura

Resultado de
la medicién

:b= No; 1=Si Si contesta que si, no continuar

Kilogramos
No se pesd: 222.22

gramos

1= ligera 2=Gruesa 3=Sinropa 4= No se pesé

1=Sin problema 2=Problema fisico 3= No cooperd

Centimetros

1=Sin problema 2=Problema fisico 3= No cooperd

Milimetros

Ahora voy a medir su cintura

Resultado de

la medicion [ |
IAhora voy a medir su cadera

Resultado de
la medicion

Ropa:

[ 1
(pantalon)

Centimetros

1=Sin problema 2=Problema fisico 3= No cooperd

Milimetros

Centimetros

1= Sin problema 2=Problema fisico 3= No cooperd

1=ligera 2=Gruesa 3=Sinropa 4= No se midié

Milimetros

Observaciones:
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Fecha: Folio:

Nombre del entrevistador:

Medicion de Tension Arterial

Ahora le voy a tomar su tension arterial, para esto, le voy a hacer algunas preguntas

Fn la tltima hora:

¢, Realizo alguna actividad fisica vigorosa? 0=No; 1=Si
, Tomo algun alimento o bebida? 0=No; 1=Si
¢ Fumo? 0=No; 1=Si
L, Tiene ganas de ir al bafio? 0=No; 1=Si
; El dia de hoy tom6 algun medicanto para el contr 0=No; 1=Si

de la hipertension?

Ahora le voy a realizar una medicion de tension arterial. Le voy a pedir que se siente,
recargado en la silla. (revisar que los pies esten a 90 grados y que alcancen el piso, si no
BS asi, poner el tabique para que alcance el piso).

| aparato va a tomar dos veces su tension arterial, durante este proceso va a sentir que, el
prazalete que le voy a colocar, le va a apretar el brazo. Le pido por favor que durante este
iempo no hable y evite moverse en lo mas posible (no cruzar las piernas), hasta que yo le
retire el brazalete del brazo.

Anota los resultados:

Medicion 1 Medicién 2

|:ensic’)n arterial sistoélica

ension arterial diastoélica

Frecuencia cardiaca

Brazo en la que se medio 1= Derecho; 2= Izguierdo

Hora en que se tomo la tension aterial

Dbservaciones (Anota si hubo algun problema en la medicion, o alguna observacion de
mportancia)
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Fecha Folio Nombre del entrevistador

Toma de muestra sanguinea

¢Cuantas horas pasaron desde que tomé el ultimo alimento? E

Anote la hora en que fue tomada la muestra sanguinea (reloj 24 horas) | |

horas minutos

Anotar la etiqueta del tubo que contiene la muestra de sangre
sin anticoagulante (tubo rojo)

Anotar la etiqueta del tubo que contiene la muestra de sangre
con anticoagulante (tubo morado)

Registra el resultado de la toma de muestra sanguinea |

1= Sin problema

2= Muestra incompleta
3= No se obtuvo
muestra 4= No cooperéd
5= Se negd

6= No se encontré
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Numero de criotubos que se recolectaron:

Sangre total | |Suero | I

OBSERVACIONES
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Anexo 2. Herramienta de tamizaje de Retinopatia Diabética (RD) en adultos
mexicanos con diabetes tipo 2

Herramienta de tamizaje de Retinopatia Diabética (RD) en adultos mexicanos con diabetes tipo 2

Factores de riesgo de RD Puntos

¢Hace cuéanto tiempo le diagnosticaron diabetes tipo 2?

<5 afios 0
5-9 afios 0.34
10-14 afios 1.12
215 afios 1.31
¢Present6 glucemia capilar o venosa en ayuno 2126 o glucemia capilar casual 2200 mg/dL?
No 0
Si 0.33
¢Lleva tratamiento de dieta para el control del azicar?
No 0
Si -0.29
¢Lleva tratamiento de ejercicio para el control del azicar?
No 0
Si -0.31
Total ( )-1.04 =

Los sujetos con puntaje 20.17 tienen una alta probabilidad de tener algin grado de RD; por lo tanto, se recomienda su referencia a servicios
de salud especializados para una evaluacién ocular minuciosa.
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