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RESUMEN
“FACTORES CLINICOS Y EPIDEMIOLOGICOS ASOCIADOS A LA RETINOPATIA
DIABETICA EN PACIENTES QUE ACUDEN AL HOSPITAL ANTONIO LORENA, CUSCO
2021 - 2023”

Antecedentes: La retinopatia diabética (RD) es reconocida como una de las principales
complicaciones microvasculares de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) y una de las principales
causas de ceguera evitable en adultos. Existen estudios limitados sobre los factores
determinantes de esta patologia en nuestra region. Por lo tanto, este estudio tuvo como objetivo
determinar los factores clinicos y epidemiol6gicos asociados a la RD en pacientes que acuden
al Hospital Antonio Lorena, Cusco 2021 — 2023.

Métodos: Se realizé un estudio de casos y controles, con datos de 250 pacientes con DM tipo 2
que acudieron al Hospital Antonio Lorena en el periodo 2021 y 2023. La recoleccion de datos se
llevd a cabo mediante la revision de historias clinicas para determinar la presencia o ausencia
de RD, determinada por un oftalmélogo. Se incluyeron variables epidemiolégicas, hemoglobina
glicosilada, triglicéridos, control oftalmoldgico y comorbilidades. Se uso6 el odds ratio (OR) crudo
y ajustado con regresion logistica. Se us6 el software STATA 18.0 para el analisis estadistico.

Resultados: La mediana de la edad fue similar en ambos grupos con ligero predominio del sexo
femenino. El sexo, la edad, el nivel de triglicéridos y el tiempo de enfermedad no se asociaron
con el desenlace. Los individuos de procedencia rural (ORa:2.22, 1C95%[0.98- 5.05]), tiempo de
enfermedad mayor a 10 afios (OR:3.05, IC95%][1.07 — 8.63]), con mal control glicémico
(ORa:3.73, 1C95%[1.58-8.84]), con nefropatia (ORa:4.38, 1C95%[1.82-10.55]) y con menos
controles oftalmolégicos (OR: 17.73, 1C95%[9.04-35]) tenian mas posibilidad de desarrollar RD.

Conclusiones: Los pacientes diabéticos de procedencia rural, con més de 10 afios de DM2, con
mal control glucémico y nefropatia tienen una mayor probabilidad de sufrir RD.
Palabras clave: Retinopatia diabética, factores de riesgo, diabetes mellitus tipo 2.

ABSTRACT

“CLINICAL AND EPIDEMIOLOGICAL FACTORS ASSOCIATED WITH DIABETIC
RETINOPATHY IN PATIENTS ATTENDED AT THE ANTONIO LORENA HOSPITAL, CUSCO
2021 - 2023”.

Background: Diabetic retinopathy (DR) is considered the main microvascular complication of
type 2 diabetes mellitus (DM) and one of the main causes of avoidable blindness in adulthood.
There are limited studies on the determinants of this pathology in our setting. Therefore, this study
aimed to determine the clinical and epidemiological factors associated with DR in patients treated
at the Antonio Lorena Hospital, Cusco 2021 - 2023.

Methods: A case-control study was performed, with data from 250 patients with type 2 DM who
were attended at the Antonio Lorena Hospital in the period 2021 and 2023. Data collection was
performed by reviewing medical records to determine the presence or absence of DR, determined
by an ophthalmologist. Epidemiologic variables, glycosylated hemoglobin, triglycerides,
ophthalmologic control and comorbidities were included. The crude and logistic regression
adjusted odds ratio (OR) was used. STATA 18.0 software was used for statistical analysis.

Results: The median age was similar in both groups and there was a slight predominance of the
female sex. Sex, age, triglyceride level, and duration of illness were not associated with the
outcome. Individuals from rural origin (aOR: 2.22, 95% CI [0.98- 5.05]), disease duration greater
than 10 years (OR: 3.05, 95% CI [1.07 — 8.63]), with poor glycemic control (aOR: 3.73, 95% CI
%][1.58-8.84]), with nephropathy (aOR:4.38, 95%CI[1.82-10.55]) and with fewer ophthalmological
controls (OR: 17.73, 95%CI[9.04-35]) were more likely to develop DR.

Conclusions: : Diabetic patients from rural origins, with more than 10 years of DM2, with poor
glycemic control and nephropathy have a greater probability of suffering from DR.
Key words: Diabetic Retinopathy, risk factors, Diabetes Mellitus, Type 2.



INTRODUCCION

La retinopatia diabética (RD) representa una complicacion microvascular grave y comdn
de la Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), y se considera una de las principales causas de
ceguera evitable en adultos econémicamente activos®™. Esta condicion se caracteriza
por una serie de cambios en la retina, que incluyen microaneurismas, hemorragias,
exudados duros, manchas algodonosas, cambios venosos y neovascularizacion. Su
aparicion se encuentra estrechamente relacionada con un control deficiente de la

glucemia, la presioén arterial y la duracion de la enfermedad diabética .

A nivel mundial, la incidencia de la diabetes est4 en constante aumento, lo que conlleva
a una mayor prevalencia de RD. Se proyecta que el nUmero de personas afectadas por
DM2 se incremente a 784 millones para el afio 2045®, lo que incrementara la carga
global de RD y ceguera. En América Latina, segun datos de 2019, se estima que 31,6
millones de personas padecian de DM2 en la region, y aproximadamente el 40% de

ellas presentaba algun grado de RD®4),

En Perq, los datos epidemiolégicos muestran una prevalencia creciente de DM2, con
una variabilidad considerable en la prevalencia de RD segun diferentes estudios locales
@5 En Cusco, se ha identificado que el periodo transcurrido desde el diagnéstico de la
diabetes, los niveles de azlcar en sangre, la presencia de proteinas en la orina y la
hipertension estan asociados con la RD®. No obstante, estos datos carecen de
actualizacién, y dado el aumento de la incidencia de la DM2 en la regién, la falta de
informacion actualizada y la escasa investigacion en esta area enfatizan la necesidad

de profundizar en el conocimiento de la situacion actual.

Por lo tanto, este estudio tiene como objetivo determinar los factores clinicos y
epidemioldgicos asociados con el desarrollo de la RD en pacientes que acuden al
Hospital Antonio Lorena, Cusco 2021 — 2023. Se espera que los resultados obtenidos
contribuyan a una mejor comprension de esta complicacion ocular, permitiendo asi una

deteccion temprana, una gestion mas efectiva y estrategias preventivas mas enfocadas.



CAPITULO I: EL PROBLEMA DE INVESTIGACION
1.1. Fundamentacion del problema

La RD es considerada como la principal complicacion de tipo microvascular de la
DM2 y es una de las principales causas de ceguera evitable en la edad adulta®. Se
caracteriza por diversos grados de microaneurisma, hemorragia, exudados duros,
manchas algodonosas, cambios venosos y neovascularizacion a nivel de la retina
periférica, macula o ambas. Un inadecuado control de la glucemia, presion arterial
y tiempo prolongado de enfermedad se han asociado con su aparicion en los
pacientes con DM2®™.

Segun reportes de la Federacion Internacional de la Diabetes (FID), a nivel mundial
537 millones de personas tenian diabetes en 2021 y se estima que su prevalencia
se incremente a 784 millones para 2045®. El 34,6% de estos pacientes viven con
RD ® y provoca el 2.6% de los reportes de ceguera en el mundo de acuerdo a
informacion de la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) ©. En América Latina
31,6 millones de personas padecian de DM para el 2019® y de ellas el 40%
presentaba algun grado de RD; ademas, se estima que dicha cifra se duplicaria
para el 2030@,

A nivel nacional, el 5.1 % de peruanos con edades de 15 afios a mas tenia
diagnéstico de DM2 para el 2022, segun reportes del Instituto Nacional de
Estadistica e Informatica (INEN®. En cuanto a la RD los estudios arrojan
variabilidad en su prevalencia, mismas que van desde 2% en reportes de vigilancia
epidemiolégica® hasta mas del 60% en un estudio poblacional®?. Asi mismo, de
acuerdo con un informe del Instituto Nacional de Oftalmologia, el 55% de los
pacientes tratados en el area de retina presentan RD *? y representa la cuarta

causa de ceguera y discapacidad visual en el pais @9,

En Cusco, un reporte de vigilancia epidemiolégica de diabetes de los afios 2016 -
2023 del Hospital Regional refiere que la RD representa el 6.3% de las
complicaciones en pacientes diabéticos 4. Por su parte, Villalobos y colaboradores
en 2002 informaron una prevalencia de RD del 35,6% en pacientes pertenecientes
al Programa de DM del seguro social de salud®®, Otro estudio encontré que entre
los pacientes con RD el 88% fue de tipo no proliferativa y el 11,11% proliferativa®®.
Ademas, de acuerdo a los datos del Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion

y Control de Enfermedades - CDC Peru para 2021 solo el 20% de cusquefios con



1.2.

diabetes controlaba adecuadamente su patologia, situacién que los expone a mayor

riesgo de complicaciones macro y microvasculares. 7).

Son diversas las caracteristicas clinicas que se asocian a la aparicién y progresion
de la RD. Revisiones sistematicas han reportado que mas del 50% de los pacientes
con 10 o mas afios de enfermedad desarrollan algiin grado de RD“®; un mal control
glucémico incrementa hasta un 22% de riesgo de desarrollar RD por cada aumento
del 1% en la HbAlc; mientras que, elevaciones de 20 mmHg en los valores de
presion arterial generan 26% mas de riesgo para desarrollar RD(OR:1,26;
IC95%[1.08-1.47]); ademas, existe asociacion significativa entre la enfermedad
renal crénica y el desarrollo de RD (OR: 2.34; IC95%[1.04-5.28])%29, Asi mismo,
se reporta que la prevalencia de la RD es del 70 % en pacientes con DM2 que usan
insulina®b,

En referencia a las caracteristicas epidemiolégicas se evidencia prevalencias
mayores de RD en pacientes femeninas, edad entre 60 y 69 afios y residencia

rural82d, Ademas, el control oftalmoldgico en estos pacientes es atin deficiente*®),

La presencia y progresion de la RD se asocia con aumentos significativos en los
costos de salud y por las estimaciones en el aumento de pacientes con DM2, la RD
se convertird en un problema aln mas grave en el futuro. Es importante determinar
qué factores se asocian a su desarrollo de modo que se pueda prevenir las
alteraciones visuales y dar tratamientos oportunos segun la condicion de cada
paciente; asi como, concientizar en la practica del control oftalmolégico. A la fecha,
pocas son las investigaciones sobre los factores clinicos y epidemiolégicos
relacionados a la RD en nuestro medio; por ello, con este estudio se pretende
determinar los factores clinico epidemiol6gicos que se asocian al desarrollo de la
RD.

Antecedentes teéricos

Quintana C, Marquez J, Kappes M, Silva M y Navarro J. (Puerto Montt, Chile
2023), en su estudio denominado “Estudio de prevalencia de retinopatia diabética
en pacientes con DM2 de Puerto Montt y sus factores asociados”, cuyo objetivo fue
hallar la prevalencia de RD y determinar los factores asociados en personas con
DM2. Realizaron un estudio de casos y controles en pacientes que se realizaron
una fundoscopia para deteccién de RD en centros de salud de familiar de Puerto
Montt en 2018. Se seleccionaron 588 individuos distribuidos como 196 casos y 392

controles. La prevalencia de RD fue de 33,3% y el grupo etario méas prevalente

8



fueron pacientes de 70 a 80 afios (38,2%). Las variables clinicas con mayor
asociacion a la RD fueron la neuropatia ( OR=7.4, IC95%[2,7 — 20.3)]), la
ateroesclerosis (OR:2,6; 1C95%][1,5-4,5]), el tratamiento con insulina (OR:9.7,
IC95%(6.5 — 14.5]) y la microalbuminuria (OR:2,9, IC95%[4-6,3]). Concluyeron que
los peores parametros laboratoriales y la heuropatia diabética se asocian con mayor

fuerza a la RD@,

Raja A, Chong H, Rahman A, Shakir L y Knights J. (Darussalam, Brunei 2022)
en el trabajo de investigacion denominado “Prevalencia y factores asociados de la
retinopatia diabética entre pacientes con DM tipo 2 en Brunei”, quienes buscaron
determinar la frecuencia y asociacion de variables clinicas con la RD . Realizaron
un estudio de tipo transversal y disefio analitico en el hospital de Darussalam entre
octubre de 2019 y enero de 2020, en el que evaluaron la informacién de 341
registros médicos de pacientes con DM2 sometidos a examen con camara no
midriatica para descarte de RD . Encontraron que la prevalencia de RD fue de 22,6
% (IC 95%[18.8-27.1]) y que la duracion de la DM2 de 11 afios o mas (OR:3.88, IC
959%[1.78-8.46]), HbAlc > 7.5% (OR:2.01, IC 95%[1,03- 3.90]) y la microalbuminuria
(OR:2; IC 95%[1,12- 3.59]) se asociaron con cualquier RD. Concluyeron que un
inadecuado control de la glicemia, , el mal control glicémico, la microalbuminuria y

tiempo prolongado de enfermedad se asocian independientemente a la RD®9,

Das y cols (Karnataka, India 2021), en su estudio denominado “Perfil clinico y
magnitud de la retinopatia diabética: un analisis de los datos de registros médicos
electronicos de una red de atencién oftalmolégica en la India”, que tuvo como
objetivo encontrar qué factores se asocian a la RD en pacientes de la India.
Realizaron un estudio de tipo transversal y disefio analitico, en el cual recolectaron
datos de las récords clinicos de 263419 personas con DM2 de una red de
oftalmologia repartida en cuatro estados de la India entre 2012 y 2021. Encontraron
una prevalencia de RD del 25%. La mayoria de los pacientes eran hombres (70%)
con una edad media de 57 afos. Los factores de riesgo para RD fueron la edad 30
a 50 afios (OR:2.42, 1C95%[2.17 — 2.71]) y 51 a 70 afos (OR:3.02, IC95%][2.70-
3.37]) duracioén de la DM2: 6 a 10 afios (OR:2.88, 1C95%][2.77-2.99]) y > 10 afios
(OR:6.52; IC95%][6.27 — 6.77]), nivel socioecondmico bajo (OR:1.43; 1C95%: 1,38 —
1,47) y residencia rural (OR:1,09; 1C95%[1.07 — 1.12]). Concluyeron que la edad,
residencia rural, nivel socioeconémico y la duracion de la DM2 son factores de

riesgo para el desarrollo de la RD @3,



Euswas y cols (Bangkok, Tailandia 2021), en su estudio “Tendencias nacionales
en la prevalencia de RD entre pacientes tailandeses con diabetes tipo 2 y sus
factores asociados”, buscaron hallar las tendencias en la prevalencia de RD y las
caracteristicas epidemioldgicas y clinicas en personas con DM2. Desarrollaron un
trabajo de investigacion de tipo transversal y analitico con datos de los reportes
médicos de los Hospitales de la Administracién Metropolitana de Bangkok entre
2014 y 2018. Se incluyeron 104 472 pacientes con DM2. La prevalencia general de
RD fue de 5,0 a 6,9 %, en el analisis multivariado encontraron que tener mas de 20
afios de diagnostico, (OR:2.88, 1C95%][2,50-3,32),la terapia con insulina (OR:2.19,
IC 95%[2.05-2.34]) y la HBA1c 29.0 (OR: 1.45, 1C95%)][1,34-1,58]) se asocian al
desarrollo de RD. Concluyeron qué, mas afios de enfermedad, inadecuado control
glicémico y la insulino terapia se asocian al desarrollo de la RD®?%,

Peng y cols (Shenzhen, China 2021) en su estudio “Incidencia y factores de riesgo
de la retinopatia diabética en las comunidades de Shenzhen”, cuyo objetivo fue
identificar los factores de riesgo para la RD y proporcionar una base para mejorar
la gestion de la intervencion de RD en las comunidades de China. Realizaron un
estudio de disefio transversal analitico en el que se aplicaron cuestionarios y
realizaron una fundoscopia a 904 pacientes del Hospital Oftalmolégico de
Shenzhen durante el afio 2019. Entre los principales resultados se reporté una
prevalencia de RD del 18,58 % (IC 95 %[16.13—-21.3 %)]) y se identificaron al tiempo
de diagndstico de la diabetes > 15 afios (OR:2.32, 1C95% [1.40-3.84] p =0,001),
medicacién con insulina (OR:6,07, 1C:95%][2.19-16.78]) y neuropatia diabética
(OR:3.04, 1C95%][1.42-6.47]). Por su parte, los factores de riesgo para RD que
amenaza la visién incluyeron la duracion de la diabetes (OR:23.6, 1C95%][2,89-
192,8],neuropatia diabética (OR:7.1, 1C95%[2.1 — 23.8]) y nefropatia diabética
(OR:12.6, 1C95%][2-78.6]). Concluyeron que el prolongado tiempo de diagnostico,
la nefropatia, la neuropatia diabética y el tratamiento con insulina se asocian a la
RD®®,

Hammoudi y cols (Marruecos, 2021), en su estudio “Retinopatia diabética en el
este de Marruecos: diferentes frecuencias de estadios y factores de riesgo
asociados”, estimar la frecuencia , determinar sus estadios e identificar los factores
de riesgo asociados para la RD. Realizaron una investigacion de tipo observacional
de disefio casos y controles, en el departamento de oftalmologia de la clinica Al-
Irfane en Marruecos entre 2018 y 2019, en el cual realizaron examen de fondo de

0jo para el diagndstico de RD y extrajeron informacion de las 244 historias clinicas.
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Entre los principales resultados destacan un predominio de poblacién femenina
(56.1%) de 63.5 afios de edad promedio. Las variables de mayor asociacion fueron:
La terapia con insulina (OR:3,8, IC95%(1,53-9,54]), hipertensién (OR:2,67,IC95 %
[1.26-5.62]), Hemoglobina glicosilada > 7 % (OR:2.50, 1C95[1.30-4.84]) y tiempo
de la diabetes (OR:1.13, 1C95%][1.07-1.18]). Concluyeron que la terapia con
insulina, hipertension arterial y el mayor periodo de diagnéstico de DM2 se asocian

al desarrollo de la RD@®),

Tilahun My cols ( Debre Markos, Etiopia 2020), en su estudio “Prevalencia de la
retinopatia diabética y sus factores asociados entre pacientes diabéticos en el
hospital de referencia Debre Markos, noroeste de Etiopia”, cuyo objetivo fue
Identificar la prevalencia y los determinantes de la RD entre los pacientes con DM2.
Realizaron un estudio de tipo observacional de disefio transversal analitico en la
clinica de diabetes del Hospital de Referencia Debre Markos entre el 1 de abril al
30 de mayo de 2019, en el que se administré un cuestionario, se midi6 la presion
arterial y se realiz6 examen de fondo de ojo por oftalmélogos a 302 pacientes.
Reportandose una prevalencia de RD del 18,9%, por su parte, los factores
asociados al desarrollo de RD fueron; el control glucémico deficiente (OR:4,58, IC
95% [1.86-11.31]), > 10 afios de tiempo de DM (OR:3.91, IC95%][1,86-8,23]),
indice de masa corporal >25 kg/m2 (OR:3.74, IC 95% [1.83 —7.66]) y presion arterial
elevada (OR:3.39, 1C95%][1.64—7.02]). Concluyendo qué, el mal control glucémico,

el IMC y la hipertension se asocian a la RD@?,

Song y cols (China, 2018) en la investigacion titulada “Prevalencia, factores de
riesgo y carga de la retinopatia diabética en China: revision sistemética y
metaanalisis” cuyo objetivo fue estimar los efectos de variables sociodemogréficas
sobre la prevalencia de la retinopatia diabetica y evaluar los principales factores
asociados para su desarrollo en personas con DM.

Realizaron una revision sistematica y posterior metaandlisis de 41 articulos
cientificos transversales que evaluaban la prevalencia y factores de riesgo para la
RD entre 1990 y 2017. Encontraron que la prevalencia combinada de cualquier RD
en personas con DM fue del 18.45 %, 1C95%][14.77-22.43] y como factores
asociados se identificaron a la residencia rural (OR:1.22, 1C95%][10-1.35]),
pacientes en insulinoterapia (OR:1.99; IC95%[1.34 — 2.95]) y la HbAlc > 7
(OR:1.33; 1C95%]1,12-1,59]). Concluyeron que la residencia rural, la insulino
terapia y el inadecuado control de glucosa sanguinea se asociaron al desarrollo de
RD @8,
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Lima y cols (Tubardo , Brasil 2016) en la investigacion titulada “Factores de
riesgo de la retinopatia diabética: un estudio de casos y controles” cuyo objetivo fue
investigar los factores de riesgo para la RD. Realizaron un estudio de disefio casos
y controles en el que se analizaron las historias clinicas de 240 pacientes diabéticos
atendidos en la Clinica de la Universidad del Sur de Santa Catarina entre marzo de
2010 y mayo de 2014. Encontraron que la edad promedio fue de 59,5 afios para los
casos y 59,3 afios para los controles, el porcentaje de pacientes del sexo femenino
fue del 63,75 % en ambos grupos y se encontré que las siguientes variables
muestran mayor asociacion para el desarrollo de RD al mal control glucémico con
HbAlc > 7 (OR:3.83, IC 95%][1.57-9.37]) y la duracion de la DM2 entre 11y 15 afios
(OR:7.52, 1C95%[3,03-18,68]), mas de 15 afios (OR:9.01, IC95%][3.58-22.66]).
Concluyendo que un inadecuado control glicémico y el tiempo de diagnéstico se
asocian al desarrollo de RD®®,

Adrianzen y cols (La libertad, Pera 2019), en su estudio “Frecuencia y severidad
de retinopatia diabética en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en el Instituto
Regional de Oftalmologia” cuyo objetivo fue determinar las caracteristicas
sociodemograficas y la frecuencia y severidad de la RD en pacientes con DM2.
Llevaron a cabo un estudio descriptivo transversal en el Instituto Regional de
Oftalmologia (IRO) «Javier Servat Univazo», la muestra incluy6 los datos de 3239
pacientes con DM2, que acudieron para despistaje de RD, en 2016. De ellos el
62.7% fueron mujeres, con edad media de 59 afios, el 81,2% presentdé menos de
10 afios de diagndstico. Un total del 25,9% presentaba RD , en su mayoria de sexo
masculino, 54,7% tenia RD de tipo no proliferativa leve , 20,7% RD no proliferativa
severay 10,6%RD proliferativa. Concluyeron que, de cuatro pacientes con DM uno
presentd RD, en su mayoria de sexo masculino y que aquellos con mas de 10
afos de diagnéstico de DM2 presentaba RD. Ademas, aproximadamente 20% de
los reportes son de grados avanzados de severidad y requieren pronto tratamiento
(29)_

Villalobos et al. (Cusco, Pert 2002) en su estudio “Factores de riesgo de
retinopatia diabética en diabéticos tipo 2 en la altura” cuyo objetivo fue determinar
la asociacién entre la RD y factores epidemiolégicos en pacientes con DM2 en la
ciudad del Cusco. Desarrollaron un estudio transversal en 160 pacientes del
programa de DM2 de EsSalud, que se atendieron en el periodo 2000 a 2001.
Encontraron que el 35.6% tenia RD, el tiempo de duracién de la DM2 (media de

12.5 afios), un mal control glicémico (media de la glucosa posprandial:
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165.23mg/dl), la proteinuria y la hipertensién arterial se asociaron significativamente

a la RD (p<0.05). No encontraron asociacion entre la edad, el sexo y el habito

tabaquico. Concluyeron que el tiempo de enfermedad, los niveles de glucosa

elevados , la proteinuria y la hipertension se asocian a la RD en pacientes

residentes a gran altura 9,

1.3. Formulacion del problema

1.3.1. Problema general

¢ Cudles son los factores clinicos y epidemiolégicos asociados a la

retinopatia diabética en pacientes que acuden al Hospital Antonio Lorena,
Cusco 2021 - 20237

1.3.2. Problemas especificos

¢,Cuales son las caracteristicas epidemiolédgicas (sexo, edad, estado
civil, grado de instruccion, procedencia, altitud de residencia) de los
pacientes diabéticos con retinopatia diabética atendidos en el
Hospital Antonio Lorena?

¢, Cudles son las caracteristicas clinicas (tiempo de diagnéstico, nivel
de hemoglobina glicosilada, tipo de medicamento, indice de masa
corporal y comorbilidades) de los pacientes con retinopatia diabética
atendidos en el Hospital Antonio Lorena?

¢ Qué factores epidemiolégicos (sexo, edad, estado civil, grado de
instruccion, procedencia, altitud de residencia) se asocian a la
retinopatia diabética, en pacientes atendidos en el Hospital Antonio
Lorena en el periodo 2021 — 20237

¢, Qué factores clinicos (tiempo de diagnostico de enfermedad
hemoglobina glicosilada, comorbilidad, nivel de triglicéridos, indice
de masa corporal, tipo de tratamiento, controles oftalmoldgicos) se
asocian a la retinopatia diabética, en pacientes atendidos en el

Hospital Antonio Lorena en el periodo 2021 — 2023?

1.4. Objetivos de lainvestigacion

1.4.1. Objetivo general

Determinar los factores clinicos y epidemiolégicos asociados a la

retinopatia diabética en pacientes que acuden al Hospital Antonio Lorena,
Cusco 2021 - 2023.
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1.4.2. Objetivos especificos

- Determinar las caracteristicas epidemioldgicas (sexo, edad, estado
civil, grado de instruccion, procedencia, altitud de residencia) de los
pacientes diabéticos con retinopatia diabética atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, en el periodo 2021 — 2023.

- Determinar las caracteristicas clinicas (tiempo de diagnéstico, nivel
de hemoglobina glicosilada, tipo de medicamento, indice de masa
corporal, comorbilidades) de los pacientes con retinopatia diabética
atendidos en el Hospital Antonio Lorena, en el periodo 2021 — 2023.

- Determinar qué factores epidemiolégicos (sexo, edad, estado civil,
grado de instruccién, procedencia, altitud de residencia) se asocian
a la retinopatia diabética, en pacientes atendidos en el Hospital
Antonio Lorena en el periodo 2021 — 2023.

- Determinar qué factores clinicos (tiempo de diagnéstico de
enfermedad, hemoglobina glicosilada, comorbilidad, nivel de
triglicéridos, indice de masa corporal, tipo de tratamiento, controles
oftalmoldgicos) se asocian a la retinopatia diabética, en pacientes

atendidos en el Hospital Antonio Lorena en el periodo 2021 — 2023.

1.5. Justificacién de la investigacion

La DM2 es una enfermedad crénica no transmisible que figura como tema
prioritario de investigacion en salud publica en el Instituto Nacional de Salud de
Peru, debido a la elevada morbimortalidad que esta presenta, alta prevalencia
nacional (4,5% de la poblacién mayor de 15 afios para el 2020); asi como, por
las complicaciones que genera como la RD que es considerada la principal causa
de ceguera prevenible en la poblacion en edad laboral, cuya presencia y
progresion esta asociada disminucion de la calidad de vida y aumento significativo
de los costes sanitarios.

Dado que la RD es una complicacion muy frecuente de la DM2 y cuya prevalencia
se espera incremente a 784 millones para 2045, la RD se convertird en un
problema adn més grave en el futuro.

A pesar de ser una enfermedad prevenible, en la actualidad los diagnosticos y
tratamientos se enfocan en etapas avanzadas de la RD, cuando la vision ya se ha
visto seriamente comprometida. Asi, este proyecto se realiza porque encuentra
una necesidad importante en conocer que factores epidemioldgicos y clinicos se
asocian al desarrollo de la RD en pacientes con DM2; para que, puedan ser

detectados e intervenidos a tiempo y se generen estrategias preventivas de control
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1.6.

1.7.

de la enfermedad, chequeos oftalmolégicos, diagndstico oportuno y manejo mas
eficiente de la RD.
Limitaciones de la investigacion
El presente trabajo de investigacion se vio afectado por sesgo de informacion
puesto que al tratarse un estudio de base de datos secundaria y retrospectivo
algunos datos pudieron no haber sido tomados en cuenta 0 no estar
adecuadamente consignados en las historias clinicas.
Aspectos éticos
Este estudio respetd los principios éticos del Informe Belmont G9puesto que, se
realizd respetando los principios éticos béasicos de respeto a la privacidad del
individuo pues no se revel6 la identificacion de los pacientes, de beneficencia ya
gue es un estudio observacional donde no peligra la salud del paciente y de justicia
(participacion equitativa de todos los sujetos candidatos en la investigacion). Asi
mismo, respetd los principios éticos en investigacion con seres humanos
considerados en la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial G? ya
que en todo momento se veld por la salud, bienestar y derechos de los pacientes
que participan en investigacion médica, los datos que obtenidos de los registros

médicos fueron utilizados solamente para este trabajo de investigacion.
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CAPITULO Il: MARCO TEORICO CONCEPTUAL
2.1. Marco tedrico

2.1.1. Diabetes mellitus
2.1.1.1. Concepto
La diabetes mellitus abarca un conjunto de enfermedades metabdlicas
caracterizada por la hiperglucemia crénica como resultado de alteraciones en
la secrecion y/o accion de la insulina, su progresion esta asociada al
compromiso funcional de O6rganos como los rifiones, corazén, vasos
sanguineos , sistema nervioso y retina.
Estas complicaciones tienen repercusion social y econémica ya que reduce
la calidad de vida de las personas y hace necesaria una atencién médica
especializada®?,

2.1.1.2. Clasificacién

El desarrollo de la DM deviene como resultado de diferentes procesos
patoldgicos. Asi, tenemos dos grupos principales: La diabetes mellitus tipo 1
(DM1) donde las células tipo beta del pancreas sufren un atague autoinmune
que conlleva su destruccién, generdndose un déficit absoluto de insulina. La
diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es el resultado de la combinacién inadecuada
respuesta de los 6rganos a la accion de la insulina y secrecion deficiente de
la misma. En esta Ultima, la hiperglucemia crénica genera alteraciones
fisiologicas en los o6rganos diana; sin embargo, puede no mostrar

sintomatologia alguna por periodos largos @33,

2.1.1.3. Epidemiologia

463 millones de personas de entre 20 y 79 afios tenian diagnéstico de DM1 Y
DM2 alrededor del mundo, en 2019 y se pronostica que este numero
incremente a 578,4 millones para el afio 2030, especialmente en paises cuyas
economias pasen de ingresos bajos a medios ©.

Segun las caracteristicas sociodemograficas, existe una prevalencia superior
de DM2 en varones, adultos mayores y en personas que residen en zonas
urbanas, siendo China, India y Estados Unidos los paises que albergan a la
mayoria de estos pacientes. El incremento en la prevalencia se da
principalmente en la DM2, hecho que se justifica en la transicion
epidemioldgica, incremento de la obesidad, sedentarismo y la

industrializacion de los estados ©3.
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Asi mismo, se considera que la DM2 representa una de las primeras causas
de mortalidad. De acuerdo a la Federacion Internacional de Diabetes (FID) es
responsable del 11,3% de muertes por todas las causas, las que junto a la
discapacidad por complicaciones propias de la diabetes mal controlada

repercuten en los sistemas sanitarios y economia de los paises®©?.

2.1.1.4. Presentacion clinica

— Diabetes tipo 2
En adultos la DM2 es la més frecuente y permanecen asintomaticos por
periodos prolongados previo a su diagnéstico. El hallazgo de glucosa
elevada en sangre suele ser casual al realizarse exdmenes rutinarios,
estos conllevan a realizar pruebas posteriores para completar el
diagndstico®?,
En casos de hiperglucemia marcada, los sintomas clasicos incluyen la
polidipsia, disminucién de peso, poliuria, polifagia y alteraciones en la
agudeza visual; sin embargo, se requiere de pruebas complementarias

para hacer el diagndstico®?,

— Diabetes tipo 1
La DM1 aparece en edades tempranas y puede tener como primera
manifestacion clinica a la cetoacidosis diabética. En adultos se suele
tener periodos mas prolongados de sintomas por hiperglicemia (poliuria,

polidipsia, fatiga) que en nifios®?.

2.1.1.5. Diagnd@stico

Segun pautas de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Asociacion

Americana de Diabetes (ADA) la inadecuada tolerancia a la glucosa y la

elevados valores de glucosa en ayunas son afecciones consecuentes a la

hiperglucemia, lo que supone alto riesgo de presentar DM2G,

Por ello, entre las evaluaciones recomendadas para el diagnéstico de DM2 se

encuentran; la prueba de tolerancia a la glucosa, glucosa plasmética en ayuno

y hemoglobina glucosilada (HbA1c) G239,

El diagnéstico de DM2 se determinara al cumplir alguno de los siguientes

criterios ©4:

— Sintomas clasicos de hiperglucemia sumado a niveles elevados de
glucemia al azar > 200 mg/dl (11,1 mmol/L).

— Glucosa plasmatica en ayuno > 126 mg/dl (7.0 mmol/L)
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— Hemoglobina glucosilada >6.5%.
— Prueba de tolerancia oral a la glucosa: Valores de glucosa sanguinea a

>200 mg/dl a las 2 horas (equivalente a 11.1 mmol/L).

2.1.1.6. Tratamiento

La atencioén del paciente con DM debe ser multidisciplinaria e integral. Si bien
el control glucémico y la terapia farmacoldgica son importantes es necesario
intervenir sobre los factores de riesgo modificables y estar atentos al
desarrollo de complicaciones. Por ello, la educacion del paciente en cuanto a
nutricion, actividad fisica, apoyo psicosocial y auto vigilancia de la glucemia
son importantes y deberan ser brindadas por el profesional de salud®33.

En cuanto al tratamiento farmacolégico, en la DM2 este suele ser progresivo,
iniciandose con los antidiabéticos orales los cuales pueden actuar a diferente
nivel como los sensibilizantes a la insulina , los secretagogos de insulina que
son agonistas de la incretina o farmacos que ayudan en la excrecion de la
glucosa; estos se usan solos o en combinacién de acuerdo a la condicién de
cada paciente®?,

En dltimo término se tiene a la insulina que complementa la secrecion
endogena, esta puede ser recombinante de origen humano o analoga, se
administran via subcutanea y también pueden estar en combinacién con otros
farmacos antidiabéticos®?.

En la DM1 la aplicacién de insulina es primordial para regular el metabolismo
de los carbohidratos, la lipdlisis y la cetogénesis. El tratamiento intensivo con
insulina reduce las complicaciones metabdlicas agudas y microvasculares®®.
También se plantea el uso de farmacos analogos de la amilina y la

inmunosupresion que permita reducir la destruccion de células beta®?,

2.1.1.7. Complicaciones

Se ha demostrado que periodos prolongados de hiperglucemia conllevan a
complicaciones microvasculares como la retinopatia con gran potencial de
perdida de la vision; nefropatia; neuropatia periférica que incrementa el riesgo
de padecer pie diabético y neuropatia autonémica que causa sintomas
cardiovasculares, , genitourinarios, gastrointestinales y disfuncién sexual®?,
Sin embargo, existen otras complicaciones a nivel macrovascular que a
diferencia de las anteriores también se observan en pacientes no diabéticos

y estan estrechamente relacionados con la resistencia a la insulina que se
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asocia a dislipidemia proaterogénica, aumentando el riesgo isquemia
cardiaca, arteriopatia periférica y accidente cerebrovascular®?.

Ademas, el riesgo de tener las complicaciones microvasculares se multiplica
por 10 al aumentar la HbAlc del 5,5 al 9,5% mientras que en este mismo

rango de HbA1c el riesgo de enfermedad macrovascular es el doble®?,

2.1.1.7.1. Retinopatia diabética

2.1.1.7.1.1. Concepto

La retinopatia diabética (RD) es considerada una complicacion comuan de la
DM y es una causa evitable de deterioro y pérdida visual en poblacién activa
de entre 20 a 74 afios, a nivel mundial ©2).

Si bien, se considera a la RD como una complicacion microvascular; en los
ultimos afios la evidencia sugiere que en realidad es la neurodegeneracion un
evento temprano en su patogénesis. De hecho, las anomalia fisiologica
retiniana puede detectarse en pacientes sin presencia de alteraciones
microvasculares, la Asociacion Estadounidense de Diabetes define a la RD
como una complicacion neurovascular altamente especifica®?.

De acuerdo a la OMS, el 75% de pacientes con diabetes tienen alguna forma
RD tras 20 afios de enfermedad, tras 15 afios el 2% presenta ceguera y el
10% tiene un impedimento visual severo ®. En cuanto a los tipos mas
comunes de DM, las personas con DM1 tienen mayor tendencia a desarrollar
complicaciones oculares, pues a los 5 afios de enfermedad el 25% presenta

RDy a los 15 afios esta cifra se eleva a un 80% ©32),

2.1.1.7.2. Epidemiologia

Durante los ultimos 20 afios la RD ha representado la causa principal de
ceguera legal (agudeza visual por debajo de 0,1) con una prevalencia de 35%
a nivel mundial. Para el afio 2019, la incidencia anual de la RD oscil6 entre el
2,2 y 12,7%, mientras que la progresion de la RD de alto grado que
compromete la vision iba desde el 3,4 al 12,3% por afio, en diferentes paises
a nivel mundial ®.

Existen pocos reportes epidemiolégicos de RD en América Latina, Estados
Unidos reporta prevalencias de hasta 40,3% ), con 63 000 casos nuevos de
retinopatia diabética proliferativa y 24 000 casos de ceguera legal
anualmente; estimando asi, que la perdida completa de la vision es 25 veces

mas frecuente en las personas con DM frente a aquellas que no la padecen
(32
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Por su parte, la encuesta National Health and Nutrition Examination Survey
encontré que solo el 44,7% de los estadounidenses con DM conocian que
esta les habia afectado los ojos y que el 60% de ellos no se habia sometido
a un examen ocular con pupila dilatada en el Gltimo afio @2,

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas, se reportan prevalencias
similares en personas de ambos sexos y una variacién segun la raza siendo
mayor en afroamericanos (55,7%), seguida de caucasicos (44,7%) y asiaticos
(20,8%). Sin embargo, aun se desconoce si estas diferencias estan afectadas
por el acceso a servicios de salud, susceptibilidad o predisposicién genética

a dafio microvascular ©.

2.1.1.7.1.3. Etiopatogenia

El desarrollo de la RD es consecuencia de los dafos en el endotelio vascular
de la retina, debido a niveles elevados de glucosa en sangre y por periodos
prolongados. La RD se genera principalmente por dos cambios: alteraciones
en la permeabilidad de los vasos sanguineos, obstruccion que genera
isquemia y la consiguiente formacion de vasos nuevos(32),

La alteracion de los capilares en la retina provoca perdida de pericitos y
aumento del grosor de la membrana basal. Estos cambios apoyan la oclusion
de los vasos sanguineos y una inadecuada perfusion que desequilibra la
barrera endotelial generdndose extravasacion y posterior edema en la
retina®,

La hiperglucemia cronica altera el metabolismo celular que trae como
resultado cambios funcionales y estructurales. Los cambios funcionales se
dan porque los monosacaridos se combinan con aminoécidos y proteinas
tisulares conformando productos de glicacion tempranos reversibles y
posteriormente productos finales irreversibles, estos Ultimos se acumulan en
los tejidos y generan especies reactivas de oxigeno creando un ambiente
inflamatorio vascular que promueve la liberacién de factor de crecimiento
similar a la insulina 1 (IGF-1) y factor de crecimiento del endotelio vascular
(VEGF) ©9),

Si bien las lesiones tienen remisién espontanea inicialmente, con el progreso
de la enfermedad hay formacion de neovasos susceptibles a hemorragias por
la excesiva liberacion de VEGF y proliferacion de tejido fibroso que conducen
a contraccién del vitreo con consecuente traccion y desprendimiento de la
retina %2, La pérdida de visién por complicaciones de la DM se da por la

isquemia retiniana que afecta a la févea, el edema macular en la févea, las
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hemorragias prerretinianas, el desprendimiento de retina y el glaucoma

neovascular ¢,

2.1.1.7.1.4. Factores de riesgo

El desarrollo y progresion de la RD dependera de varios factores que pueden

ser clasificados en factores de riesgo modificables y no modificables.

Factores de riesgo no modificables

e El tiempo de enfermedad:

La duracion de la DM esta estrechamente relacionada con el inicio y
severidad de la RD, 25% de los pacientes con DM1 presentan RD a los
5 afios y 80% a los 15 afios de enfermedad ©2,

En la DM2 3,6% de pacientes menores de 30 afios al momento del
diagnéstico, y 1,6% de pacientes con inicio mayor a 30 afios de edad en
el momento del diagndstico, presentan ceguera legal®.

e Edad:

Casi todos los pacientes con DM1 a partir de los 20 afios de edad y mas
del 60% de pacientes con DM2 desarrollan RD 2,

Se evidencia ceguera legal en 86% y 33% para inicio en jovenes e inicio
en adultos, respectivamente®,

Asi, la edad al momento del diagnostico de DM2 tiene un rol importante
pues mientras mas precoz sea, mayor sera la probabilidad de que este
desarrolle RD prolifeativa, que es una presentacion mas avanzada de
RDG®),
e Genética:

Al combinarse los factores genéticos y ambientales se incrementa el
riesgo pues generan cambios epigenéticos; asi mismo, se ha encontrado
que la retinopatia grave es tres veces mas comun entre los familiares de

los pacientes con RD; por lo que, la genéticay la variabilidad glucémica

tienen gran importancia en el desarrollo de RD ©2),

Factores de riesgo modificables

e Inadecuado control glucémico:

Hiperglicemias prolongadas dafian el endotelio, pues el aumento del flujo
de glucosa a través de las vias de los polioles y las hexosaminas generan

la activacion de la proteina C quinasa e incremento del producto final de
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la glicaciobn avanzada, los cuales se han localizado en los vasos
sanguineos retinianos de pacientes con DM y cuyos niveles se
correlacionan con el grado de la RD. Estas alteraciones bioquimicas que
son precipitadas por el estrés oxidativo impulsado por las mitocondrias
conducen a complicaciones diabéticas que incluyen apoptosis,
inflamacion vy, finalmente RD®,

De acuerdo al Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)
mantener la HbAlc en los niveles recomendados disminuye la aparicion
de retinopatia en un 76%, la progresion en un 46% y la aparicion de
edema de macula en un 54%; en personas con DM1y DM2. Ademas,
personas con DM1 con buena adherencia al tratamiento con insulina
disminuyen en un 27% el riesgo de desarrollar RD y reducen la progresion
en un 76%®2),

e Hipertension arterial:

Los cientificos han planteado la hip6tesis de que un aumento de la
presion arterial dafia el endotelio capilar retinano ya que debido a los
cambios en la estructura de la microvasculatura hay una desregulacion
de la perfusién retiniana, lo que genera que los 0jos con retinopatia
diabética sean mas susceptibles al dafio por hiperperfusién a causa de la
hipertensionG?,

El estudio Meta-Analysis for Eye Disease (META-EYE) mostré que en
pacientes sin HTA la prevalencia de RD es del 5.5%, por su parte, en los
pacientes con diagnéstico de HTA la prevalencia de RD esta
representada por el 10.6%. Asi mismo, encontraton que el uso de
Inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina (IECA), reduce la
progresion de la RD®?, por ello la asociacion de una vigilancia estrecha
entre el médico tratante de la HTA y el oftalmdlogo es deseable en estos
casos.(®

e Dislipidemia:

Las personas con DM2 en su mayoria presentan obesidad central que se
asocia a la hiperinsulinemia, resistencia a la insulina y dislipidemia
aterogénica®?.

Se ha visto que concentraciones altas de colesterol LDL pasan a través
de la barrera hematoretiniana en pacientes con DM2 en comparacion
con las condiciones no diabéticas y generan mayor captacion en el

epitelio pigmentado, el Ensayo de Control y Complicaciones de la
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Diabetes (DCCT) demostré la severidad de la RD se asocia a un
incremento de los triglicéridos séricos®?,

e Insulinoterapia:

El empeoramiento de la retinopatia diabética atribuido al uso de insulina
podria deberse a la sefalizacién de especies reactivas de oxigeno (ROS)
mediante la activacion de la expresion de factor de crecimiento endotelial
(VEGF). Este es un posible mecanismo por el cual la administracion de
insulina puede causar neovascularizacion como se encuentra en la
retinopatia diabética, pues, los estudios han demostrado que la insulina
interactla con la subunidad 4 de la NADPH oxidasa (Nox-4) para inducir
un exceso de produccion de ROS vy, posteriormente, estrés oxidativo en
las células endoteliales de la retina. Las ROS producidas por la insulina
estan involucradas en la activacion del factor 1a inducible por hipoxia

(HIF-1a) que a su vez conduce a la expresion de VEGF®?,

e Altitud
De acuerdo con los hallazgos de estudios previos, se ha observado que
las personas que viven en areas de alta altitud presentan una menor
incidencia de microangiopatia diabética. Esto se atribuye a diversos
factores, como un control glucémico mas efectivo, eleccion de estilos de
vida y habitos alimenticios saludables, adaptaciones genéticas, una
funcion pulmonar mas robusta. Asi como, una mayor capacidad de
vasodilatacién debido a una mayor produccién de 6xido nitrico en los
pulmones, niveles séricos méas elevados de hemoglobina vy

concentraciones mas bajas de VEGF®9,

A pesar de la existencia de estos factores, los estudios en personas con DM2

muestran variaciones en el inicio y la progresién de la retinopatia y todos los

médicos son conscientes de que un subconjunto de los pacientes con

inadecuado control de glucosa en sangre y/o presion arterial descontrolada

no desarrollan RD. Por otro lado, hay pacientes con adecuado control

glicémico y sin hipertension que desarrollaran RD. De hecho, el grupo de

investigacion DCCT/EDIT que los valores de hemoglobina glicosilada (HbA1c)

explican hasta el 11 % del riesgo de RD y que el 89 % de variacidbn no

explicada en el riesgo se debe a elementos del entorno diabético que no se

capturan en el valor medio de HbA1c
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2.1.1.7.1.5. Clasificacion y Manifestaciones clinicas
La RD se clasifica en 2 grupos: La RD no proliferativa (RDNP) y la RD
proliferativa (RDP), determinados por existencia o no de neovasculatura en la

retina.

Retinopatia diabética no proliferativa:

En esta etapa los cambios microvasculares de la RD estan limitados a la
retina, donde al examen oftalmoscopico se observa de forma variable los
infartos a modo de manchas algodonosas), exudados duros vy
extravasaciones o hemorragias junto a anomalias microvasculares
(microaneurismas, oclusién y vasos tortuosos dilatados) (Figura 1). Se
pueden evidenciar en la fundoscopia y por angiografia digital por tomografia
de coherencia 6ptica®.

La RDNP, se clasifica a su vez en:

— Leve: Presenta al menos un microaneurisma o criterios no cumplidos
para otros niveles de RD®%).

— Moderada: se evidencian microaneurismas con hemorragias en
manchas y / o exudados duros en menor proporcion frente ala RDNP
severa 9,

— Severa: RDNP moderada que ademas puede presentar: Hemorragias
intrarretinianas (= 20 en cada cuadrante), anomalias microvasculares
intrarretinianas (en 1 cuadrante), rosarios venosos definidos (en 2

cuadrantes) 9.

Figura 1. Polo posterior con lesiones caracteristicas de RDNP. Las
manchas de color rojo-vino corresponden a microhemorragias

intrarretinianas y las manchas de color amarillo a exudados duros(2),
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Retinopatia diabética proliferativa

En esta se observan vasos sanguineos anormales de reciente formacion en el

disco y vasos retinianos (Figura 2), suele acompafiarse de la hemorragia

prerretiniana y vitrea; y proliferacion de tejido fibroso que puede llevar a la
traccion y desprendimiento de la retina®>.

Al presentarse una hemorragia de los vasos anormales se desata un bloqueo del

paso de la luz hacia la retina que puede generar una perdida visual aguda, en

la mayoria de los casos hay reabsorcidon sanguinea haciendo que los pacientes
recobren la agudeza visual®.

Se puede clasificar en temprana y de alto riesgo.

— RDP temprana: Hay presencia de redes de bucles finos, tiene un 75% de
riesgo de progresion a alto riesgo en cinco afos.

— RDP de alto riesgo: Caracterizada por una neovascularizacién de
moderada a grave en el disco Optico (mayor a 1/3 de este). Algun grado de
neovascularizaciéon del disco éptico mas hemorragia vitrea o prerretiniana, o
una neovascularizacion de moderada a grave en cualquier otra parte de la
retina. Si no es tratada genera un riesgo del 60 % de pérdida grave de la vision

a los cinco afios.®®

Figura 2. Polo posterior con presencia de una red de vasos
sanguineos anormales (neovasos) partiendo de la papila en un ojo
con RDP®9,
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Edema de macula

Caracterizada por aumento del grosor y edema en la retina, que afecta a la macula ©?
(Figura 3). Es considerada como una de las principales responsables de la perdida de
agudeza visual en pacientes con DM, presentandose casi en 30% de los que han

padecido la enfermedad por 20 afios 0 mas, es independiente del grado de la RD.G®

Figura 3. Edema macular. Se evidencian exudados duros en el

centro macular.
En su mayoria los pacientes con RD son asintomaticos hasta etapas
avanzadas de la enfermedad. Sin embargo, la progresion puede ser torpida y
se requiere de terapias oportunas para evitarlo, por ello la importancia de
realizar controles oftalmolégicos periédicos a los pacientes con DM ¢2),

2.1.1.7.1.6. Diagnostico

La deteccion inicial se puede realizar con fundoscopia por personal de salud

especializado (oftalmdélogo u optometrista). Ademas, se puede hacer uso de la

angiofluoresceina y OCT-A®,

— Examen de fondo de ojo dilatado: Permite hacer el diagnéstico clinico y

debe ser realizado por un especialista que evaluara el fondo de ojo con la
pupila dilatada mediante una la lampara de hendidura y con oftalmoscopia
binocular indirecta. Esta evaluacion debe realizarse anualmente en los
pacientes con DM2 ¢2),
Las guias de practica clinica del estado peruano recomiendan la realizacion
periddica de esta evaluacion segun la severidad de la RD“?. El examen de
fondo de ojo ha demostrado una sensibilidad del 76% y una especificidad del
95%“Y para la deteccion de RD.

— Angiografia retiniana con fluoresceina. Este examen complementario

permite evidenciar los microaneurismas, las zonas con exudado y areas
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isquémicas con mas detalle, en caso de no apreciarse en el método de fondo
de 0jo®¥

— OCT-A (Tomografia de coherencia 6ptica): Es Gtil en la deteccion de edema
macular, aunque su diagnostico es principalmente clinico, este examen
permite una valoracion precisa de las capas de la retina y su engrosamiento;
ademas, permite la reconstruccion virtual de la vasculatura macular®>.

— Nuevos estudios: Estudios muestran que concentraciones elevadas de
Factor de Crecimiento Neuronal en sangre y lagrimas, se correlaciona con
tiempo de enfermedad de la DM2, concentracion de HbAlc y nefropatia
diabética; por tanto, podria ser un buen indicador del estado de la RD. )

2.1.1.7.1.7.Deteccion temprana

De acuerdo a las recomendaciones de la ADA, los pacientes con DM deben

realizarse un examen ocular completo anualmente y durante toda su vida. “?

Recomendaciones ADA 2023¢2);

— Los adultos con DM1 deben realizarse una fundoscopia con dilatacion de las
pupilas en los 5 primeros afios tras el diagnostico por un especialista en
oftalmologia “?.

— Las personas con DM2 deberan tener un examen ocular inicial con dilatacién
de las pupilas por un especialista en oftalmologia cuando se les hace el
diagnostico “?.

— Sialrealizarse controles anuales no hay hallazgos de RD, se puede espaciar
los controles hasta de forma bianual. Por el contrario, si los hallazgos con
positivos para RD deberan realizarse controles anuales como minimo y si se
evidencia progresion rapida los controles deberan realizarse de manera
frecuente (semestral) “2),

— Mujeres en edad fértil con DM1 o0 DM2 que deseen embarazarse 0 estén
gestando deberéan recibir orientacion a cerca del desarrollo de la RD y sus
posibles complicaciones®“?.

— Las personas con diabetes tipo 1 o tipo 2 preexistente deben recibir un
examen de la vista antes del embarazo y en el primer trimestre. Ademas,

deberan ser monitoreadas trimestralmente por un afio en el postparto®?,
2.1.1.7.1.8. Tratamiento

El tratamiento de la RD tiene como objetivo la mejoria y conservacion de la

vision, disminucion del deterioro y prevalencia de la RD.
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— Tratamiento sistémico: inicialmente se recomienda mantener los valores
de glicemia, presion arterial y triglicéridos adecuados, asi como, la
disminucién del habito tabaquico ©2).

— Tratamiento antiangiégeno: Se ha observado que administrar farmacos
anti-VEGF intravitreos causan regresion de la neovascularizacion y
disminuyen la filtracion vascular. La FDA aprueba el uso de aflibercept y
ranibizumab para tratar la degeneracién macular®?,

— Pantofotocoagulacion laser: Considerada una de la principales opciones
en casos avanzados RDNP pues reducen el empeoramiento, evitando
ademas llegar a la vitrectomia. En este, se elimina el tejido hipdxico a
través de rayos laser. G2,

— Vitrectomia: Consiste en quitar las formaciones fibrosas que traccionan la
retina, eliminar la sangre y volver la retina a su posicién inicial. Esta
indicada en desprendimiento; hemorragia vitrea que no se resuelve por si
sola; RDNP o edema macular con mala respuesta al tratamiento con laser
(32)_

— Glucocorticoides intravitreos: La administracion de triamcinolona
intravitrea disminuye la desestabilizacion de la barrera hematorretiniana.
Sin embargo, estos beneficios son a menudo transitorios y aumentan el

riesgo de desarrollar glaucoma y cataratas ©?,

2.2. Definiciéon de términos béasicos

- Retinopatia diabética: Complicacion de la DM que afecta la retina si se
caracteriza por alteraciones microvasculares progresivas, como aneurismas,
edema y neovacularizacion “3.

- Retinopatia diabética no proliferativa : Etapa prematura de la RD donde los
sintomas son leves o0 inexistentes. Los vasos retinianos se lesionan
desarrollando microaneurismas que pueden filtrar liquido hacia la retina que
genera inflamacion de la macula®.

- Retinopatia diabética proliferativa: Etapa avanzada de la RD. Aparecen vasos
sanguineos nuevos fragiles causantes potenciales de hemorragia, que pueden
formar tejido cicatricial que puede provocar un desprendimiento de retina® .

- Examen de fondo de ojo u oftalmoscopia : Examen que mediante un
oftalmoscopio evalla la retina ubicada el &rea concava interior del ojo, asi mismo

examina la esclera, el disco éptico, la coroides y la vasculatura. La pupila se
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dilata con frecuencia farmacol6gicamente (solucién oftdlmica de Tropicamida
10mg/ml ) para facilitar la inspeccién de la retina y para el examen de la
macula®.

- Hemoglobina glicosilada: Productos de reacciones no enzimaticas entre la
glucosay la hemoglobina A “9,

- Hipertensién arterial: De acuerdo con diversas guias a nivel mundial se
considera su diagnéstico cuando en varias evaluaciones en el consultorrio la
presion arterial sistélica es 2140 mm Hg y / o su presién diastdlica es 290 mmHg
(46)_

- Dislipidemia: Alteracion de concentraciones sanguineas de lipidos. Pueden
incluir colesterol total alto, triglicéridos altos(>150mg/dl), LDL o HDL elevados®“”,

- Insulinoterapia: Se refiere al tratamiento farmacolégico con insulina exégena

en pacientes con DM “9),

2.3. Hipotesis
2.3.1. Hipétesis general

- Los factores clinico epidemiolégicos asociados al desarrollo de retinopatia
diabética son la HbAlc > 7% , tiempo prolongado de enfermedad y la
residencia rural en personas con diagndstico de DM2 atendidas Hospital
Hospital Antonio Lorena.

2.3.2. Hipétesis especificas

- La caracteristica clinica mas importante en la aparicién de la retinopatia
diabética es el mal control glicémico, en personas con DM2 atendidas en
el Hospital Antonio Lorena.

- La caracteristica epidemioldgica principal para el desarrollo y progresion
de retinopatia diabética es la edad > a 59 afios en pacientes atendidos en
el Hospital Antonio Lorena.

- Los pacientes de procedencia rural tienen mayor posibilidad de desarrollar
retinopatia diabética en personas con DM2 atendidas en el Hospital

Antonio Lorena.
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2.4. Variables

2.4.1. Variables implicadas

Variables

implicadas

—

Variable

dependiente

Variables

independientes

Retinopatia diabética

I
Factores
epidemiologicos -
J—
Factores
Clinicos = ——
—

Sexo

Edad

Lugar de
residencia

Estado civil

Grado de
instruccion
Ocupacion

Altitud de residencia

- Tiempo de
diagnostico de DM2

- Hemoglobina
glicosilada

- Indice de masa
corporal

- Nivel de trigliceridos

- Tipo de tratamento

- Comorbilidad

- Control

oftalmolégico
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2.5. Definiciones operacionales

Definicién . . Instrumento y .
. ) Dimensiones . . Escalade o Expresion final | ¢ C .
Variable operacional /Dominios Indicadores Tipo medicién procedimiento de la variable Item Definicion operacional
(RAE/DESC/MESH) de medicion
Variable dependiente
Ficha de o . .
L - Disminucion de la Presencia o ausencia de
Disminucion Cualitativa recoleccion de agudeza visual: disminucién de la agudeza
de la agudeza| <. " . Nominal datos / Revisién |29 " |15 . ; 9
) Dicotdémica s Si() visual consignada en la
visual de historias RS .
-~ No () historia clinica del paciente.
clinicas
Ficha de
Cualitativa recolecciébn de |Miodesopsias Presencia o ausencia de
Miodesopsias Dicotémica Nominal datos / Revision |Si () 18 miodesopsias consighada en
Enfermedad de la de historias No () la historia clinica del paciente
retina que es una clinicas
gprgpllcauor:l_de IaS Sintomatolégico Ficha de
labetes mellitus. Se g Cualitativa recoleccién de  |Dolor ocular Presencia o ausencia de dolor
Reti . caraclt_enzg por Dolor ocular Dicotémica Nominal datos / Revision |Si () 17 ocular consignado en la
.etlnro_patla complicaciones de historias No () historia clinica del paciente
diabética microvasculares clinicas
progresivas, como
aneurismas, edema _
interretinal y Ficha de
neovascularizacién Cualitativa recoleccion de |Ceguera Presencia o ausencia de
intraocular®s). Ceguera Dicotomica Nominal datos / Revisién [Si () 16 ceguera consignada en la
de historias No () historia clinica del paciente
clinicas
Retinopatia Ficha de Retinopatia
Hallazaos diabétiga no| cualitativa recoleccién de |diabética no Presenta al menos un
90s . . S Nominal datos / Revisién [proliferativa leve |19 microaneurisma en el examen
oftalmoscépicos |proliferativa Dicotomica . . :
leve de hlstorlas Si() de fondo de ojo.
clinicas No ()
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Ficha de

Retinopatia

Microaneurismas y otros

(I;zgnézg:na ol cualitativa recoleccion de g'riﬁféﬁ\?; signos (hemorragias en
proliferativa | Dicotomica Nominal ::tﬁ;{oizii\é|3|on moderada 20 mancﬂas, elxu(cjiados duros,
moderada o Si () manchas algo ono_sas), en
clinicas No () el fondo de ojo.
RDNP moderada con
. . cualquiera de los siguientes:
. Retinopatia L .
. . Ficha de L Hemorragias intrarretinianas
Retinopatia - diabética no
P . recoleccion de . . (= 20 en cada cuadrante),
diabética  no|Cualitativa . ..~ |proliferativa ; -
. . NP Nominal datos / Revision 21 rosarios venosos definidos (en
proliferativa Dicotdmica s severa .
de historias . 2 cuadrantes), anomalias
severa - Si() .
clinicas microvasculares
No () . ;L
intrarretinianas (en 1
cuadrante).
Ficha de o Definida por Ia_presenua o]
. . - Neovascularizaci ausencia de
Retinopatia N recoleccion de |, T
L Cualitativa . . |on neovascularizacion en los
diabética NP Nominal datos / Revision | .. 22
. . Dicotdmica s Si() resultados del examen de
proliferativa de historias ; :
- No () fondo de ojo consignados en
clinicas N
la historia clinica
VARIABLES INDEPENDIENTES
Factores epidemiolégicos
. - Ficha de Tiempo de vida de una
Tiempo vivido por - ~
~ recoleccion de . persona expresada en afios
una persona Factores Afos o . ... |Edad:........ afios . .
Edad ~ : o . Cuantitativo Razon datos / Revision : 1 cumplidos, calculada a partir
expresado en afios |epidemiolégicos [cumplidos o cumplidos .
(49) de historias de la fecha de nacimiento
' clinicas consignada en su DNI
Condicién organica, Ficha de
masculina o . i recoleccion de |Sexo: Se definira la variable sexo
. Factores Femenino Cualitativa . L . :
Sexo femenina, de los . T . P Nominal datos / Revision [Masculino () 2 registrado en el DNI del
. epidemiolégicos |Masculino dicotébmica . : .
animales y las de historias Femenino () participante
plantas®9), clinicas
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Lugar donde el

Ficha de

Se definira la variable

individuo vive y Provincia y recoleccion de . . , o
. X . Factores o o . ..~ |Provicia: procedencia, segun el distrito
Procedencia (realiza la mayoria de . L distrito de|Cualitativa Nominal datos / Revision | . . .~ o
g epidemiolégicos | _ - oL Distrito: y provincia donde provenga el
sus actividades origen de historias -
49 - participante.
rutinarias“9 clinicas
" - Ficha de. . Area de Se definira la variable area de
< Sitio o region donde o recoleccion de A ; .
Area de . Factores Urbano Cualitativa . ... |residéncia : residencia como urbano o
. . reside : o P Nominal datos / Revision g
residencia (49) epidemiolégicos |Rural dicotémica o Urbano () rural, segun figure en la
actualmente9), de historias o9 o
- Rural () Historia Clinica
clinicas
eD;?;?chlr?t:/ee(r:tlljcaalll ﬁiueer rFeI(c::Z?egc?ién de Altitud Se definird como residente de
. ualq Factores >2500msnm |Cualitativa . ..~ |>2500msnm () gran altura a aquella persona
Altitud punto de la Tierra en : L . . Nominal datos / Revision . <
- . epidemioldgicos |<2500msnm  |dicotomica R <2500msnm() que vive a mas de 2500msnm,
relacién con el nivel de historias D .
49 s segun distrito de procedencia.
del mar9), clinicas
Condicién de una
persona en relacion
con su nacimiento,
namon_ahda_d, filiacion . Estado civil: Se definira el estado civil en
0 matrimonio, que se Ficha de S
Soltero - Soltero () base a la recoleccion inicial y
hacen constar en el recoleccion de . NP
. ! L Factores Casado o L . ..~ |Casado () se dicotomizara en:
Estado civil |registro civil y que . o : Cualitativa politdmica |Nominal datos / Revision |,
-~ 2 epidemiolégicos |Viudo oL Viudo()
delimitan el &mbito . . de historias : . .
ropio de poder Divorciado clinicas Divorciado () Con pareja
prop P y Conviviente () Sin pareja

responsabilidad que
el derecho reconoce
a las personas
naturales®9,
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Nivel de

Educacion instruccion:
Primaria Educacion
Completa Primaria
Educacién Completa ()
Primaria Educacion _ .
. e Se definird como el nivel de
Medida de una Incompleta . Primaria s g
. 2 Ficha de educacion que figure en la
cantidad con Educacién . Incompleta( )
. . : : recoleccion de - HC.
Nivel de [referencia a un nivel [Factores Secundaria o o . .~ |Educacion . N
) - . : S Cualitativa politémica | Ordinal datos / Revision . Se dicotomizara en:
instruccion  [determinado de epidemiolégicos [Completa de historias Secundaria
conoc_:l_mlenAtgos Educacion clinicas Completa() Educacion basica
adquiridos®9), secundaria Educacion 9 .
; . Educacion superior
incompleta secundaria
Educacién incompleta()
técnica Educacion
Educacién técnica()
universitaria Educacion
universitaria( )
Agricultor chpamon:
. Agricultor ()
- . Ama de casa Ficha de
Profesidn, negocio, . - Ama de casa ()
L Trabajador del recoleccion de . o L
s actividades u otro Factores ; o L . ..~ |Trabajador del Se definird como la ocupacién
Ocupacion . . o gobierno Cualitativa politdmica |Nominal datos / Revision ; X
medio de ganarse la |epidemiolégicos : s gobierno () que figure en la HC
- 49) Trabajador de historias .
vida®9), . ; - Trabajador
independiente clinicas , :
independiente( )
Otro .
Otro:
Factores clinicos
Fecha de Ficha de »

, Tiempo de afios de diaanésti recoleccion de  [<> anos Diferencia en afios entre la
Tiempo de - Factores lagnostico o : . - |52 10 afios ) .
diagnéstico eyoluuon de !a clinicos médico de DM | Cuantitativa discreta |De razon dato§/ Revision 2 g fecha de diagndstico de la

diabetes mellitus®9. de historias 210 afios DM2y la RD
clinicas
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Productos de
reacciones no
enzimaticas entre la
glucosay la

Ficha de

Valor de hemoglobina
glicosilada consignada en la
historia clinica al momento de

._|hemoglobina A, que Resultado recoleccion de % . .
Hgmo'globma se producen como Fgc'tores laboratorial de|Cuantitativa continua [Razén datos / Revision 11 diagnostico de RD
glicosilada una fraccion menor clinicos la HbAlc de historias
- Se dicotomizara en:
de los componentes clinicas >706
de la hemoglobina _
. ) <7%
de los eritrocitos
humanos®3.
La variable nivel de triglicéridos
Ester formado a Ficha de se expresara como:
Nivel de | partir de glicerol Factores Resultado Cualitativa recoleccion de [Nivel de Normal: Si resultado es menor
trialicéridos Fres u gs de y clinicos laboratorial de dicotémica Nominal datos / Revision |triglicéridos: 12 |a 150mg/dI
9 Aci dgs prasos(51> los triglicéridos de historias mg/dI Elevado: Si resultado
9 clinicas laboratorial es mayor o igual a
150mg/dI
. . Nefropatia
. Antecedente recoleccién de |Neuropatia .
- €en un mismo Factores . I o . o P Antecedentes patoldgicos que
Comorbilidad individuo clinicos de patologia|Cualitativa politdmica |Nominal datos / Revision |diabética 8 fiquren en la histéria clinica
eneralm,ente estabelecida de historias Pie diabético 9
?elacionadas 52) clinicas Hipertension
' arterial
:jnedr:(;?ddaoc; gt()arl%ral Pesoenkg Ficha de Peso en kilogramos dividido
- poral, i entre la estatura en metros
Indice de|tal como se Factores recoleccion de cuadrados:
masa determina por la clinicos Cuantitativa continua |De razon  |datos / Revision |IMC: kg/cm? |10 <25=Normél
corporal relacion del peso de historias IMC>25=Sobreneso
corporal con la Tallaen cm clinicas P

estatura®d,

IMC>30=0besidad

35




Tipo de
tratamiento

Control
oftalmolégico

Tratamiento
farmacoldgico para

el control de la DM2

(48).

Visitas regulares que

se hacen con el

especialista medico

(50),

Factores
clinicos

Factores
clinicos

Tipo de
medicacion

Ndmero de
visitas en los
tltimos 3 afos

cualitativa dicotémica

Cuantitativa Discreta

Nominal

De razén

Ficha de
recoleccion de
datos / Revision
de historias
clinicas

Ficha de
recoleccion de
datos / Revision
de historias
clinicas

Insulina ()
Antidiabéticos
orales ()

Numero de citas

13

14

Tipo de tratamiento,
antidiabéticos orales o insulina
subcutanea.

Veces que acudo a control
medico
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3.1.

3.2.

CAPITULO Ill: METODOS DE INVESTIGACION
Tipo de investigacién

Este es un estudio de tipo cuantitativo, alcance correlacional y retrospectivo.

Cuantitativo

En estos estudios se recolectan datos para su posterior medicién numérica y el
andlisis estadistico que nos muestran patrones de comportamiento®®,

El presente estudio medird los factores asociados a la RD mediante términos
numeéricos y con tratamiento estadisticos para comprobar las hipétesis planteadas.

Correlacional

Los estudios correlacionales asocian variables mediante un patron predecible para
una poblacién lo que permitira conocer el grado de asociacion existente entre dos
0 mas variables®®,

Este estudio determinara el grado de asociacion de ciertas variables con la

aparicion de RD.

Retrospectivo

Un estudio retrospectivo es aquel estudio basado en informacién recogida del
pasado, partiendo del efecto causa, estudiando de esa manera el factor de riesgo
asociado ©%,

Este estudio sera retrospectivo porque revisaremos datos de historias clinicas
registradas en el pasado para identificar a los factores asociados a la retinopatia

diabética.

Disefio de la investigacién

El presente estudio es de disefio observacional de tipo casos y controles
retrospectivo.

Observacional

Son estudios en los cuales no se realizan intervenciones por parte del investigador
ni la manipulacion de las variables®.

Este estudio recolectara datos de los registros clinicos de los pacientes y no se hara
ninguna intervencion ni se manipularan las variables.

Casos y controles, puesto que se analizaran dos grupos: un grupo control,
conformado por pacientes sin la enfermedad (Pacientes con DM2 sin RD) y otro de
casos conformado por personas que presenten la enfermedad (Pacientes con DM2
y con RD)®%),
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- Casos: Personas con DM2 diagnosticados con RD mediante un examen de
fondo de ojo, realizado por un oftalmélogo.
- Controles: Personas con DM2 que no hayan sido diagnosticados con RD en

el examen de fondo de ojo, realizado por un oftalmdlogo

Con el factor
asociado

Casos

(Pacientes con RD)
Sinel factor
asociado

Pacientes

Examende
—dm con DM

ondodeojo

Con el factor
asociado

Controles

(Pacientes sin RD)
Sinel factor
asociado

Pasado Presente

Figura 4. Esquema del estudio de casos y controles.
Fuente: Elaboracién propia
3.3. Poblacién y muestra
3.3.1. Descripcién de la poblacion
Este estudio incluy6é a adultos de ambos sexos, mayores de 18 afios, con
diabetes tipo 2 que fueron atendidos en la especialidad de oftalmologia del
Hospital Antonio Lorena. Este hospital es de nivel Ill-1 segun el D.S. 013-
2002-SA y estaba ubicado en el distrito de Santiago, en el departamento del
Cusco, situado en la zona suroriental de la sierra del Perd, a una altitud de
3300 metros sobre el nivel del mar. Este hospital es un centro de referencia
en la region del Cusco para pacientes procedentes de diversos distritos, los
cuales presentan altitudes que van desde los 650 metros sobre el nivel del

mar hasta los 4801 metros sobre el nivel del mar®?.

3.3.2. Criterios de inclusidon y exclusion
Casos
Criterios de inclusién
- Pacientes con DM2 atendidos en el servicio de oftalmologia del

Hospital Antonio Lorena.
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- Pacientes examinados por un oftalmélogo del Hospital Antonio
Lorena con un oftalmoscopio y cuyo diagnostico haya sido
retinopatia diabética.

- Pacientes cuyos registros de los factores clinicos a estudiar estén
adecuadamente consignados en las historias clinicas.

Criterios de exclusion
- Pacientes que figuren con datos incompletos en el instrumento

de recolecciéon de datos.

Controles
Criterios de inclusién

- Pacientes con DM2 atendidos en el servicio de oftalmologia del
Hospital Antonio Lorena.

- Pacientes examinados por un oftalmoélogo del Hospital Antonio
Lorena con un oftalmoscopio y cuyo diagnostico no haya sido
retinopatia diabética.

- Pacientes cuyos registros de los factores clinicos a estudiar
estén adecuadamente consignados en las historias clinicas.

Criterios de exclusion
- Pacientes que figuren con datos incompletos en el instrumento
de recoleccién de datos
- Pacientes con diagndstico de catarata
3.3.3. Muestra: Tamafio de muestray método de muestreo
Unidad de analisis
Persona diagnosticada con DM2 atendida en el Hospital Antonio
Lorena, Cusco 2021 - 2023.
Tamafo de muestra:
El céalculo del tamafio muestral se realiz6 con los datos del estudio
titulado: “Retinopatia diabética en el este de Marruecos: diferentes
frecuencias de estadios y factores de riesgo asociados” al cual se puede
acceder mediante el siguiente enlace:
https:/Avwwv.ncbi.nim.nih.gov/ipmc/articles/PMC7783821/ ; donde el porcentaje de
controles expuestos fue del 41,35 y el OR de 2.8 para la variable HbAlc

> 7 %, con la relacién de 1 control por cada caso®®. Se utilizo el
programa Epi Info V.7.2.5, con:

v" Nivel de confianza: 95%

v' Potencia: 80%
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v Raz6n de controles sobre casos: 1

v' Controles expuestos: % = 0.6261 x100 = 62.61

Casos Controles
Expuestos

70 67
(HbAlc > 7 %)
No Expuestos

52 55
(HbAlc < 7 %)

122 122

OR:2,88, IC95% [1,65-5,04], p<0.0001

Unmatched Case-Control Study (Companson of ILL and NOT ILL)
Two-sided confidencs level: 95% ~
Power:

Ratio of contraols to cases:

Percent of controls exposed:

(Odds ratio:

Percent of cases with exposure: 8? 8' %

Figura 5. Salida del programa Epi Info V.7.2.5. para el calculo de tamafio

de muestra del estudio.

Se obtuvo un tamafio de muestra de 224:
- Numero de casos: 112 pacientes

- Numero de controles: 112 pacientes

El marco muestral de este estudio estuvo conformado por 443 pacientes con
DM2 que se sometieron a una evaluacion de fondo de ojo en el periodo 2021
— 2023 en el Hospital Antonio Lorena del Cusco. Tras aplicar los criterios de

inclusion y exclusién 407 pacientes fueron elegibles.
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El estudio recaudé la informacion de 250 pacientes (incluyendo el 10% de la
muestra obtenida) con diagndéstico de DM2 y que hayan sido evaluados con
un oftalmoscopio por un especialista en oftalmologia.

El muestreo se llevd a cabo de forma aleatoria, utilizando nimeros aleatorios
simples generados con el programa Microsoft Excel, en una hoja que
incluyera todas las historias clinicas que cumplian con los criterios de
inclusion.

Los casos fueron seleccionados de entre todos los pacientes mayores de 18
aflos con DM2 que se sometieron a una evaluacion de fondo de ojo y que
tuvieron el diagnéstico de retinopatia diabética.

Los controles se eligieron al azar, utilizando nimeros aleatorios en una hoja
de Microsoft Excel con los ndmeros de historias clinicas de todos los
pacientes mayores de 18 afios con DM2 que se hayan realizado un examen
de fondo de ojo con resultado negativo de retinopatia diabética.

Pacientes que se sometieron a un
examen de fondo de ojo entre 2021 y
2023

n= 520

No se consideraron elegibles
» Pacientes sin diabetes mellitus

tipo 2
L n=77

Evaluados para elegibilidad
n=443
Con retinopatia diabética = 188
Sin retinopatia diabética =255

Pacientes con catarata n=36

( Excluidos

Total elegibles
n=407
Con retinopatia diabética = 188
Sin retinopatia diabética =219

casos y controles

( Seleccidn aleatoria para grupo de

Total incluidos
n=250
Con retinopatia diabética = 125
Sin retinopatia diabética =125

Figura 6. Diagrama de flujo del proceso de elegibilidad de los pacientes con
DM2 que se sometieron a un examen de fondo de ojo en el Hospital Antonio

Lorena de Cusco en el periodo 2021 -2023.
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3.4. Técnicas, instrumentos y procedimientos de recolecciéon de datos
Técnicas
Este trabajo de investigacion recaudo la informacién en fichas de recoleccién de
datos, a partir de las historias clinicas de los pacientes considerados para el estudio.
Instrumento
El instrumento utilizado para recopilar los datos fue validado por juicio de expertos
y tuvo una puntuacion de 1,21 ubicandose en la categoria de “Adecuacién total”,
por el método de Distancia del Punto Medio, que evalla la validez y confiabilidad
del instrumento®®,
La ficha de recoleccion de datos consta de 22 preguntas distribuidas en tres
secciones. La primera parte aborda las caracteristicas epidemiol6gicas con 7
preguntas, la segunda seccién recoge informacién sobre las caracteristicas clinicas
de los pacientes a través de 7 preguntas, y la tercera parte esta destinada a
recopilar informacién sobre la retinopatia diabética mediante 8 preguntas, que
incluyen sintomas del paciente y hallazgos en el examen de fondo de ojo. La ficha

fue completada en aproximadamente 15 minutos.

Procedimientos

Se procedi6é con la elaboraciéon de protocolo de investigacion y paralelamente se
realizé la elaboracion del plan de trabajo. Posteriormente, se buscé un asesor
tematico para el estudio con quien se realizaron sesiones de revision vy
retroalimentacioén; tras ello se procedié con las correcciones y se incluyeron las
sugerencias al protocolo e instrumento para proceder con la validacion del
instrumento de recolecciéon de datos por juicio de expertos. Se solicit6 la aprobacion
del proyecto por parte del Instituto de Investigacion Médica y se genero el registro
de protocolo en la Facultad de Medicina Humana (FMH) de la Universidad Nacional
de San Antonio Abad del Cusco.

Posteriormente se solicitd la autorizacion de acceso a revision de historias Clinicas
a la Oficina de Capacitacion e Investigacion del Hospital Antonio Lorena. Una vez
obtenido el permiso la investigadora principal de este estudio procedié con la
recoleccion de datos.

La informacion recopilada se introdujo en una base de datos para su posterior
depuracion e integracion en bases consolidadas. Se llev6 a cabo un primer analisis
estadistico para proporcionar una descripcion general de las variables de interés.
Posteriormente, se realizé un segundo andlisis estadistico (bivariado), seguido de
un andlisis multivariado y la aplicacion de un modelo de regresion. Después de

completar el andlisis estadistico, se llevdé a cabo una reunién con el asesor y
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3.5.

dictaminantes para discutir los resultados. Se redacto la discusion de los resultados
y se elabor6 el informe final. El trabajo final sera presentado ante los jurados
dispuestos por el Decano de la FMH y se culminara el trabajo de investigacién con
la redaccibn de un articulo de Investigacion y envio a una revista para su
publicacion.

Plan de analisis de datos

Los registros fueron ingresados a una base de datos de Microsoft Excel para luego
ser analizados con el paquete estadistico STATA 18.0 y obtener el  analisis
univariado, bivariado y multivariado.

En el andlisis univariado, se utiliz6 la estadistica descriptiva para examinar las
variables de interés, ya sean numéricas o nominales. Para las variables numéricas,
se calcularon las medias junto con la desviacion estandar si la distribucién era
normal; en caso contrario, se informaron las medianas junto con los rangos
intercuartilicos. Los resultados de las variables nominales se presentaron en
frecuencias absolutas y relativas.

Para el andlisis bivariado, se emplearon la prueba t de Student y la prueba U de
Mann-Whitney para comparar las medias de las variables numéricas, y la prueba
chi-cuadrado para comparar variables cualitativas.

En el analisis multivariado, se utilizé el Odds Ratio (OR) como medida de
asociacion, con un intervalo de confianza del 95% y un valor de significancia de
p<0.05. Esto nos permitioé evaluar la posibilidad de que una persona expuesta a los
factores estudiados desarrolle el evento (en nuestro caso, la retinopatia diabética).
Después de identificar asociaciones con multiples variables, se procedié con la
regresion logistica, en la cual se incluyeron todas las variables que fueron

estadisticamente significativas en el primer modelo.

Retinopatia
diabética
. Total
Si No
Con presencia de
Factores de | |os factores a b a+b
Clinicos y : :
Epidemioldgicos | Sin presencia
de los factores c d c+d
Total a+c bd+ a+b+c+d

OR: 0.00 ,1C95% [ 0.00 - 0,00 ], p<0,050
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Odssratio:axd/cxb

Para la interpretacion del Odds Ratio , si el OR es mayor a 1, hace referencia a que
la variable exposicion estudiada es un factor que incrementa la posibilidad de
presentar la enfermedad; si el OR es igual a 1 indica que no existe asociacion entre
la variable dependiente y la exposicién; mientras que, si el valor del OR es menor
a 1 se considera a la exposicidbn como posible factor protector ante la enfermedad
en estudio. Para evitar resultados al azar se emplearan intervalos de confianza al
95%, mismos que mostraran los valores entre los cuales se encuentra el valor de la
asociacion en la poblaciéon blanco de estudio. Los resultados obtenidos son
presentados en tablas de contingencia para su mejor entendimiento.
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CAPITULO IV: RESULTADOS, DISCUSION Y CONCLUSIONES
4.1. RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes con y sin retinopatia diabética atendidos
en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2021 — 2023.

Variables Caso (n=125) Control (n=125) p
Caracteristicas sociodemograficas
Edad*, ¥ 57 (51-63) 60 (51-69) 0.140
Sexot
Femenino 83 (66,4%) 68 (54,4%) 0.052
Masculino 42 (33,6%) 57 (45,6%)
Area de residenciat
Rural 64(51,2%) 33(26,4%) <0.001
Urbano 61(48,8%) 92(73,6%)
Altitud de residenciaf
Mayor a 2500 msnm 97 (77,6) 115(92 %) 0.002
Menor a 2500 msnm 28 (22,4) 10 (8%)
Estado civilt
Soltero 24(19,2%) 6 (4,8%) <0.001
Conviviente 20 (16,9%) 43 (34,4%)
Casado 67 (53,6%) 48 (38,4%)
Divorciado o viudo 14 (11,2%) 28 (22,4%)
Nivel de educaciont 0.043
Primaria Completa 23 (18,4%) 26 (20,8%)
Primaria Incompleta 13 (10,4%) 3 (2,4%)
Secundaria Completa 45 (36,0%) 39 (31,2%)
Secundaria Incompleta 27 (21,6%) 25 (20,0%)
Superior Técnica 12 (9,6%) 24 (19,2%)
Superior Universitaria 5 (4,0%) 8 (6,4%)
Ocupaciont
Agricultor 16 (12,8%) 28 (22,4%) <0.001
Ama de casa 55 (44,0%) 22 (17,6%)
Trabajador del gobierno 10 (8,0%) 14 (11,2%)
Trabajador Independiente 44 (35,2%) 61 (48,8%)

Caracteristicas clinicas
Tiempo de diagnéstico de DM2t

<5 afios 11(8.8%) 37(29.6%) <0.001
5 a 10 afios 35 (28%) 32(25.6%)
210 afios 79 (63.2%) 56(44.8%)
Hemoglobina glicosilada* ¥ 8.6 (7.1-11) 6,6 (5.9-7.3) <0.001
Triglicéridost
> 150mg/dI 75 (60%) 72 (57.6%) 0.70
< 150mg/dl 50 (40%) 53 (42.4%)
IMCT
Peso normal 36 (28.8%) 40 (32%) 0.42
Sobrepeso 74 (59.2%) 76 (60.8%)
Obesidad 15 (12%) 9 (7.20%)
Visitas al oftalmélogo* 2(2) 3.8 (3-5) <0.001
Comorbilidad®
Nefropatia diabética 57(45,60%) 19 (34,40%) <0.001
Neuropatia diabética 30 (24,0%) 32 (25,6%) 0.770
Pie diabético 23 (18,40%) 18 (14,40%) 0.390
Hipertension arterial 57 (45,60) 43 (34,40%) 0.070
Tipo de tratamiento?
Insulina 64 (51,2%) 47 (37,6%) 0.032
Antidiabético oral 61 (48,8%) 78 (62,40%)
Sintomatologiaf
Disminucion de agudeza visual 119(95,2%) 124 (99,2%) 0.061
Miodesopsias 8 (6,4%) 8(6.4%) 1
Dolor Ocular 25 (20,0%) 21 (16.80%) 0.512
Ceguera 7 (5,6%) 6 (4,8%) 0.810
Tipo de retinopatia diabética
RD no proliferativa leve 42 (33,6%)
RD no proliferativa moderada 26 (20,8%)
RD no proliferativa severa 32 (25,6%)
RD proliferativa 25 (20,0%)

* Mediana y rango intercuartilico (RIC)
Tvalor de p obtenido mediante la prueba de Chi cuadrado
¥ Valor de p obtenido mediante la prueba de U de Mann-Whitney
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En la tabla 1, se evidencia que la mediana de edad de los individuos con RD fue de 57
afos (RIC:51-63), en contraste con los individuos sin RD, cuya mediana de edad fue de
60 afios (RIC:51-69). Una mayor proporcion de esta muestra estd compuesta por
individuos de sexo femenino, representando el 66,4% de los casos y el 54,4% de los
controles.

Aproximadamente la mitad de los casos (51.2%) provienen de areas rurales, mientras
que la mayoria de los controles provienen de &reas urbanas (76.3%). En cuanto a la
altura de residencia, la mayoria de pacientes vive a mas de 2500msnm, siendo 77,6%
para los casos y 92% para los controles.

En cuanto al estado civil, hay una mayor proporcién de personas casadas en ambos
grupos: casos (53.6%) y controles (38.4%). Respecto al nivel de educacion, en el grupo
de casos la mayoria tiene al menos educacion secundaria completa (36%) similar a lo
que sucede en los controles (31.2%) y una minoria ha alcanzado niveles educativos
superiores en ambos grupos.

La ocupacion principal de la mayoria de los casos es ama de casa (44%), seguida por
trabajadores independientes. En el grupo de controles, el 48.8% son trabajadores
independientes y el 22% son agricultores. En ambos grupos, una mayor proporcién tenia
mas de 10 afios de diagndstico de DM2, siendo el 63.2% en los casos y el 44.8% en los
controles.

El grupo de casos presenté una mediana de hemoglobina glicosilada de 8.6 (RIC: 7.1-
11), mientras que en los controles la mediana fue de 6.6 (RIC: 5.9-7.3). La presencia de
niveles elevados de triglicéridos se registrd en el 60% de los casos y en el 57.6% de los
controles. La mayoria de los participantes, tanto casos como controles tenian sobrepeso
con un 59.2% y un 60.8% respectivamente. Por otro lado, los casos tuvieron una
mediana de 2 visitas y los controles tuvieron una mediana de 3.8 visitas al oftalmélogo,
en los 3 afios previos a su diagnostico.

La comorbilidad mas frecuente en ambos grupos fue la nefropatia con 45.6% para los
casos y 34.4% para los controles, seguida de la hipertension arterial y la neuropatia
diabética.

Una mayor proporcién del grupo de casos se administra insulina (51.2%), mientras que,
en el grupo de controles el 62.40% utiliza antidiabéticos orales. La sintomatologia que
mas se reporté en ambos grupos fue la disminucién de la agudeza visual (95.2% para
casos y 99.2% para controles).

La RD no proliferativa leve fue la méas frecuente con un 33,6%, seguida de la RD no
proliferativa severa (25,6%), RD no proliferativa moderada (20.8%) y la RD proliferativa
(20%).
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Tabla 2. Analisis multivariado de las variables epidemiolégicas asociadas a la RD, en

pacientes atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2021 — 2023.

Caso Control Modelo crudo Modelo ajustado**
n=125 n=125 "or i Ls sSig ORa L Ls Sig
Femenino 83 68 165 099 285 0,056 1.03 0.46 229 0.92
Sexo*** .
Masculino 42 57 1 1
Menos de 59 afios 72 60 147 0.86 250 0,13
Edad Mayor a 59 afios 53 65 1
Area de Rural 64 33 292 166 515 000 222 098 505 0.05
residencia ***  Urbano 61 92 1 1
Altitud de Mayor a 2500 97 115 0.30 0.12 0.68 0.001 092 030 281 0.88
residencia  Menor a 2500 28 10 1 1
(msnm)***
o Sin Pareja 38 34 1.16 0.65 210 0,60
Estado Civil Con Pareja 87 91 1
Grado de Ed. Basica 108 93 218 109 447 002 119 045 311 0.71
Instruccién**  Ed. Superior 17 32 1 1
Independiente 115 111 145 057 380 0,39
Trabajo .
Dependiente 10 14 1

***Modelo ajustado por factores que resultaron estadisticamente significativo con p < 0.05 en el modelo crudo.

Fuente: Elaboracion propia en base a los resultados
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Tabla 3. Andlisis multivariado de las variables clinicas asociadas a la RD, en pacientes
atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2021 — 2023.

Caso  Control Modelo Crudo Modelo ajustado**
n=125 n=125  “op ] Ls Sig ORa L Ls Sig
Tiempo de <5 afios 11 37 1
diagnostico de 5 a 10 afios 35 32 367 161 840 0.002 1.85 0.61 5.58 0.27
*k%k
DM2 210 afios 79 56 474 222 1009 0001 305 107 863 003
Hemoglobina 27% 97 48 5.56 3.08 10.07 0,00 3.73 1.58 8.84 <0.01
Glicosilada*** < 7% 28 77 1 1
HTA Si 57 43 1.59 0.93 2.75 0,07
No 68 82 1
Triglicéridos =150mg/dl 75 72 1.10 0.64 1.88 0,70
<150mg/dl 50 53 1
Nefropatia*** Si 57 19 4.67 2.47 9,03 0,00 4,38 1,82 10.55 <0.01
No 68 106 1 1
Neuropatia Si 30 32 0,91 0.49 1.69 0,77
Diabética No 95 93 1
Pie Diabético Si 23 18 1.34 0.64 2.80 0,73
No 102 107 1
IMC Normal 36 40 1
Sobrepeso 74 76 1.08 0.62 1.87 0.78
Obesidad 15 9 1.85 0.72 4.74 0.19
Tipo de Insulina 64 47 1.74 1.02 2.97 0,03 0,57 0,24 1,38 0.20
Tratamiento™*  Aptidiabético 61 78 1 1
Visitas al < 2 visitas 100 23 17.73 9.04 3506 0,00 17.79 8.17 38.73 <0.01
oftalmo6logo™* 55 \isitas 25 102 1 1
Sintomatologia
Disminucién Si 119 124 0.15 0.01 1.36 0.06
de agudeza No 6 1 1
visual
Miodesopsias  Si 8 8 1 0.31 316 0.61
No 117 117 1
Dolor ocular Si 25 21 1.23 0.62 2.48 0.31
No 100 104 1
Ceguera Si 7 6 117 032 436 0.50
No 118 119 1

***Modelo ajustado por factores que resultaron estadisticamente significativo con p < 0.05 en el modelo crudo

Fuente: Elaboracion propia en base a los resultados
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En latabla 2, en el modelo crudo se pudo identificar que la posibilidad de presentar RD
en pacientes que proceden de area rural es 2.92 veces mayor que los pacientes que
proceden de area urbana. Quienes viven a mas de 2500msnm tienen un odds de
desarrollar RD 70% menor en comparacién con aquellas que viven a altitudes mas
bajas. Respecto al grado de instruccion, los pacientes con educacion basica tienen 2.18
veces mas posibilidad de tener RD que los pacientes con educacion superior. Todos
estos resultados fueron estadisticamente significativos.

En la tabla 3, se observa que los pacientes con 5 a 10 afios de tiempo de diagnéstico
de DM2 tenian 3.67 veces mas posibilidad de desarrollar RD; mientras que, quienes
tenian mas de 10 afios, presentan hasta 4.74 veces mas posibilidad de desarrollar RD
frente a aquellos pacientes con menor tiempo de enfermedad.

Entre los pacientes que presentaban un nivel de hemoglobina glicosilada mayor a 7% la
posibilidad de RD fue 5.56 veces mayor en comparacion a los pacientes cuya
hemoglobina glicosilada fue menor a 7% (p<0.05).

Con respecto a las comorbilidades, los pacientes con nefropatia diabética presentaron
4.67 veces mas posibilidad de presentar RD en contraste con aquellos que no la
presentan.

Se encontrd que la posibilidad de tener RD en pacientes que tenian sobrepeso fue 1.08
veces mayor comparado con aquellos que presentaban un IMC normal. Quienes
presentaban obesidad tenian 1.85 veces mayor posibilidad de desarrollar RD; sin
embargo, estos resultados no fueron estadisticamente significativos.

Los pacientes en tratamiento con insulina presentaron 74% mas posibilidad de presentar
RD en comparacion con aquellos que seguian un tratamiento oral (p<0.05).

Quienes tenian 2 o menos controles oftalmolégicos tenian mayor posibilidad de
presentar RD (OR: 17.73) frente a quienes tuvieron mas de dos controles, siendo estos
resultados estadisticamente significativos (p<0.05).

En ambos grupos de estudio, el sintoma mas comunmente reportado fue la disminucién
de la agudeza visual. Aunque, no se encontr6 una asociacién estadisticamente
significativa para ninguno de los sintomas analizados (p>0.05).

Para el analisis multivariable, se incluyeron a las variables que resultaron
estadisticamente significativas considerando un valor de p menor a 0.05 en el modelo
crudo (sexo, area de residencia, altitud de residencia, grado de instruccién, tiempo de
diagnostico de DM2, hemoglobina glicosilada, nefropatia, tipo de tratamiento, visitas al
oftalm6logo). Al calcular el valor del odds ratio ajustado entre estas variables, se
identificaron los siguientes factores asociados de manera independiente con la

retinopatia diabética.
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Los pacientes con mas de 10 afios de diagnostico de DM2 presentaron 3.05 mas
posibilidad de presentar RD (ORa:3.05, 1C95%][1.07-8.63], p<0.05).

En la poblacion de pacientes con DM2, la posibilidad de desarrollar RD fue 3.73 veces
mayor en aquellos con una hemoglobina glicosilada superior al 7%, en comparacion con
los que tenian una concentracion de hemoglobina glicosilada inferior (ORa: 3.73, IC95%
[1.58-8.84], p<0.01).

Los pacientes con nefropatia diabética presentaron un odds 4.38 mayor de desarrollar
RD en comparacion con los que no presentaron esta comorbilidad (OR:4.38, 1C95%
[1.82-10.55], p<0.01). Un menor numero de visitas al oftalm6logo se asocio
significativamente con la RD (OR: (OR:17.79, 1C95%][8.17- 38.73], p<0.05).

4.2. DISCUSION

En la poblacién de estudio, la mediana de la edad fue similar tanto para los pacientes
con RD como para aquellos sin RD. Un mayor porcentaje de los casos fueron mujeres
(63.4%). Ademas, se observl una mayor proporcion de pacientes procedentes de areas
rurales en el grupo con RD, y la mayoria de los pacientes de ambos grupos reside a
altitudes superiores a 2500msnm.

Una mayor proporcién de casos y controles presentaban mas de 10 afios de diagnédstico
de DM2. Los pacientes con RD presentaron niveles mas altos de hemoglobina
glicosilada (8.6, RIC:7.1 — 11). Los triglicéridos elevados estan presentes en una
proporcion similar de casos y controles, al igual que el sobrepeso. Los pacientes con
RD consultaron al oftalmoélogo con menor frecuencia que los controles. La nefropatia
diabética fue la comorbilidad mas comin en ambos grupos. La insulina es mas
comunmente utilizada por pacientes con RD, mientras que los controles suelen usar
antidiabéticos orales. La disminucion de la agudeza visual es el sintoma mas
comunmente reportado en ambos grupos, y la RD no proliferativa leve es la forma mas
frecuente de RD encontrada en este estudio.

Nuestro estudio no encontré una asociacion significativa entre RD y las variables de
edad y sexo, resultados que concuerdan con el estudio realizado por Longa et al. ¢ en
Lima (p>0.05) y un andlisis publicado en la biblioteca Cochrane en 2023¢” (OR:1,09 IC
95%: 0,96 a 1,23, para el género) . Los hallazgos actuales muestran que probablemente
estas variables no tienen un papel destacado en el desarrollo de la RD. Por lo tanto, es
esencial realizar un seguimiento regular de los pacientes independientemente de su
edad o sexo.

En nuestra poblacién de estudio, la posibilidad de RD aumenté en pacientes de
procedencia rural (ORa:2.22 , 1C95%][0.98-8.75], p<0.05), resultado consistente con un

metaanalisis que evalud la asociacion entre la procedencia rural y la RD (OR: 1.22
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195%][1.10-135], p<0.001) *8, Esto podria atribuirse a que en las zonas rurales de
nuestro pais el acceso a los servicios de atencion ocular ain es escaso ©® junto con la
dificultad para acceder a servicios médicos especializados debido a distancias mas
largas y menor accesibilidad geografica ©°¢9, Sin embargo, es importante considerar
gue estos resultados podrian estar influenciados por el hecho de que el hospital donde
se realiz6 el estudio es un centro de referencia regional, lo que podria sesgar los
resultados, ya que los casos mas graves son mas propensos a ser referidos.
Inicialmente, nuestro estudio encontré que vivir a mas de 2500msnm era un factor que
disminuye la posibilidad de desarrollar RD (OR:0.30, 1C95%[0.12 — 0.68], p<0.05); sin
embargo, en el modelo ajustado esta asociacion no fue estadisticamente significativa.
En relacion a esta variable Mendoza et al.*® en su estudio “Retinopatia diabética,
caracteristicas clinicas en pacientes de altura” encontraron que a mayor altitud existia
menor RD y que esta tendria un curso menos agresivo. Esto podria explicarse por la
adaptacion de los vasos sanguineos en personas expuestas a grandes alturas y
condiciones de hipoxia crénica

Estas adaptaciones incluyen a la vasodilatacion por aumento de produccion de 6xido
nitrico 2 y niveles mas altos de hemoglobina que podria aumentar la tension tangencial
endotelial , disminuyendo asi la fugas (edema y exudados) ©%6). Ademas, se ha
informado que los residentes permanentes de altura muestran una menor sintesis y
secrecion de factor de crecimiento endotelial vascular, lo que podria reducir la
microangiopatia diabética®®%?, Estos resultados podrian estar influenciados por que
este estudio se realizé en la sierra de nuestro pais y es posible que una proporcion
significativa de la muestra provenga de altitudes elevadas, lo que podria sesgar los
resultados.

En relacion al grado de instruccién, encontramos asociacion con la RD en el modelo
crudo (OR:2.18 IC95% [1.09-4.47], P<0.05). Los resultados de otros estudios son aun
heterogéneos, la revision sistematica realizada por Perais ©”, no identificé a esta
variable como un factor de riesgo (p>0.05). Por otro lado, Zegeye et al. ¢ encontraron
una asociacion estadisticamente entre aquellos que tenian niveles educativos mas
bajos y la RD [ORa:4,23 IC 95% [1.09-16.47], p<0.05). Este hallazgo podria explicarse
por el hecho de que las personas con niveles educativos mas bajos suelen tener
ingresos limitados, menos oportunidades laborales y acceso reducido a servicios e
informacion de atencién médica®.

Nuestro estudio reveldé que, la duracion de la DM2 mayor a 10 afios, se asocio
independientemente con el desarrollo de RD (ORa:3.05, 1C95%[1.07-8.63],p<0.05).
Estos resultados coinciden con los hallazgos de Adrianzen et al. @® llevados a cabo en

La Libertad, quienes reportaron asociacion entre una duracion media de DM2 de 10
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afios con la RD (p<0.001) y Lima et al. ®® (OR: 4.46, 1C95%][1.71 — 11.63], p<0.05). Un
metaanalisis realizado por Song et al. ®® sefiala que la aparicion de la RD esta
estrechamente ligada al tiempo de enfermedad, destacando que mas del 50% de los
pacientes con DM2 que han vivido con la enfermedad durante 10 afios 0 mas
desarrollaran algin grado de RD. Esto resalta la importancia de gestionar
adecuadamente la DM 2 y de detectar de manera temprana sus complicaciones en los
pacientes afectados.

Es ampliamente conocido que un adecuado control glicémico es importante para
disminuir las complicaciones microvasculares de la DM2 como la RD ©®°. Puesto que
una exposicion coénica a la hiperglicemia genera incremento de productos finales de la
glicaciébn avanzada, los cuales se localizan en los vasos sanguineos retinianos de
pacientes con DM2 y cuyos niveles se correlacionan con el grado de la RD .

Este estudio encontré que aquellos con niveles de hemoglobina glicosilada superiores
a 7% tienen una posibilidad 3 veces mayor de desarrollar RD (ORa:3.73, IC95%[1.58 —
8.84], p<0.05). Resultados consistentes a los reportados por Lima et al. ®® quienes
observaron gue una hemoglobina glicosilada por encima del 7% aumenta la posibilidad
de desarrollar RD (Ora:3.83, 1C95%[1,57-9,37]. Ademas, una revision sistematica de
Cochrane encontré que niveles elevados de hemoglobina glicosilada son factores de
riesgo independientes para el desarrollo de RD en personas con DM tipo 2 (Ora:2.10
[1.64-2.69], p<0.05)®". Estos resultados enfatizan la importancia de que los pacientes
alcancen los objetivos de control glucémico después del diagnéstico de DM, para reducir
el riesgo de discapacidad visual.

Este estudio no encontré una asociacion estadisticamente significativa entre el nivel de
triglicéridos (OR:1.10, 1C95%]0.64-1.88],p>0.05) y la RD, similar a lo observado en el
estudio de casos y controles realizado por Paucar et al. ®® en Lima (OR: 1.0,
IC95%[1.0005 — 1.0084]). Esto podria atribuirse a que no se evalué si los pacientes se
encontraban en tratamiento con estatinas. Varios estudios han demostrado que niveles
elevados de triglicéridos (mayores a 150mg/dL) se asocian al desarrollo de la RD®?,
debido a la disfuncion endotelial por una menor disponibilidad del 6xido nitrico y la
ruptura de la barrera hematorretiniana, lo que ocasiona la exudacién de lipidos y
lipoproteinas séricas ©®”. A pesar de no haber encontrado una asociacién en este
estudio, se debe considerar que ademas del control glicémico, es importante mantener
el seguimiento rutinario del perfil lipidico en estos pacientes®.

La neuropatia diabética y la RD son dos complicaciones microvasculares frecuentes que
suelen correlacionarse y se manifiestan cominmente después de la aparicion de la
retinopatia diabética ©®® . Nuestro estudio encontré que existe asociacion entre la
nefropatia diabética y la RD (ORa: 4.38, 1C95%][1.82 — 10.55],p<0.01), similar a los
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reportes de Kalid et al. 6 (OR:3,58, IC95% [2,018-6,35], p<0.05]) y Lima et al. @®
(OR:3.32, 1C95%(1,62—6,79], p<0.05). Esta asociacion podria explicarse porque la
nefropatia diabética y la RD comparten un mecanismo fisiopatolégico similar por el dafio
a nivel endotelial derivado del depdsito de productos finales de la glicacién avanzada(™®,
Por tanto, es crucial realizar pruebas periédicas para detectar la presencia de
microalbuminuria y mantener un control adecuado de la presion arterial en estos
pacientes.

No identificamos una asociacién entre la hipertension arterial y la RD (OR:1.59,
1C95%][0.93-2.75],p>0.05), resultados similares a los encontrados por Lima et al.?®
(p>0.05) y Ortiz et al. 9, Esto podria atribuirse a la ausencia de evaluacion del control
de la hipertension arterial en el momento de diagndstico de la RD. Sin embargo,
numerosos estudios han reportado que la hipertension arterial es uno de los factores
mas importantes para el desarrollo de la RD y es importante considerar que las
mediciones aisladas de la presion arterial pueden no reflejar con precision el efecto
continuo de la presion sobre los capilares retinianos™. Destacamos la importancia de
educar a los pacientes con DM2 sobre el control de la presion arterial para prevenir la
retinopatia diabética.

Varios estudios analizaron la asociacion entre el IMC y la RD, con resultados
heterogéneos. Por ejemplo, el metaanalisis realizado por Perais et al. ®” concluy6 que
la evidencia es muy incierta sobre el efecto del IMC sobre el riesgo de desarrollar RD
(OR:1.01 1C95%][0,86 a 1,20]).En nuestro no estudio se evidencié una asociacion entre
el IMC y la RD (p>0.05). En esta misma linea, Lima et al. ®® no encontraron una
asociacion entre estas variables (OR:1.29, 1C95%][0.70-2.38]). No queda claro si este
factor actla de forma independiente o a través de otros factores como el mal control
metabdlico; sin embargo, refuerza la necesidad de promover estilos de vida saludable
en los pacientes.

En cuanto a la terapia con insulina, se observé que en el andlisis crudo los pacientes
que usaban insulina presentaban mayor posibilidad de presentar RD (OR:1.74,
1C95%][1.02-2-97], p<0.05), pero perdio significancia en el andlisis ajustado. El estudio
realizado por Ortiz et al. ®*® no reportd asociacion entre estas variables (p>0.05). Por
otro lado, algunos estudios han sugerido una asociacion significativa en pacientes
tratados con insulina (OR: 3.51, 1IC95%[1.59- 7.77], p<0.05)("® esto podria deberse a
gue la insulina podria ocasionar un aumento en la producciéon de especies reactivas de
oxigeno, lo que induce a una mayor expresion de factor de crecimiento endotelial
vascular ®®. Sin embargo, estos resultados deben ser interpretados con cautela pues

también se ha sefialado que una gran proporcién de pacientes que usan insulina tienen
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una duracion mas prolongada de la DM2 o en ocasiones la terapia con insulina se inicia
demasiado tarde®&73),

Las directrices de la ADA recomiendan que los pacientes diagnosticados con DM2 se
sometan a un examen de fondo de ojo al momento del diagnéstico. Posteriormente, si
no se detecta evidencia de RD, se aconseja realizar chequeos anuales, mientras que si
se observa alglin grado de RD, se recomienda un control mas frecuente ¢4,

En este estudio encontramos que la mediana de visitas al oftalmélogo en los ultimos 3
afios en el grupo de casos fue de 2 veces (p<0.01) y en los controles fue de 3.8 veces
(p<0.05). Se observé también una asociacion estadisticamente significativa entre
aquellos que habian visitado menor nimero de veces al oftalmélogo (OR: 17.73,
IC95%([9.04-35.06], p<0.05). Otros estudios han revelado que un porcentaje
considerable de pacientes (39.14%, IC95% [34.48-43.8]), no habia sido revisado por un
oftalmélogo en un lapso de tres 0 mas afios’?. En una investigacion llevada a cabo en
Latinoamérica, se observé que hasta un 30% de los pacientes con DM2 nunca se habia
sometido a un examen de fondo de 0jo, y aquellos que lo habian realizado hace més de
cinco afos tenian una mayor probabilidad de desarrollar RD, (p<0.05)®9. Estos
hallazgos enfatizan la importancia de concientizar a los pacientes sobre la necesidad de
realizarse exdmenes oftalmol6gicos anuales, como se recomienda en las guias clinicas.
Con respecto a la sintomatologia, encontramos que la mayor proporcion de casos y
controles presentaban disminucion de la agudeza visual, aunque esta no fue
estadisticamente significativa (OR:0.15, 1C95%[0.01-1.36], p>0.05). Resultados
similares a los obtenidos por Longa et al.®® (p>0.05), estos resultados podrian deberse
a que no se hizo una recoleccién mas detallada de los datos respecto a esta variable.
Sin embargo, es importante destacar que en las etapas iniciales, la RD puede ser
asintomatica para el paciente y es poco probable que el paciente experimente molestias
que lo motiven a buscar atencion médica en las fases temprana(™).

En cuanto al grado de RD, se reportd entre los casos mayor proporcion de pacientes
con RD no proliferativa (80%) con respecto a la RD proliferativa (20%), similar a los
resultados obtenidos por Longa et al. ® en Lima y Adrianzen et al. ®® en La libertad. Al
igual que en este estudio, los anteriores han concluido que al combinar la RD no
proliferativa severa con la RD proliferativa, se evidencia un porcentaje alto de pacientes
que son diagnosticados en estadios avanzados de la RD. No obstante, se requiere un
disefio de estudio diferente para determinar con precision la prevalencia de los distintos
grados de severidad de la RD.

Este estudio presenta algunas limitaciones inherentes a su disefio, como el hecho de
ser un andlisis de base secundaria, lo que lo hace susceptible al sesgo de informacion.

Esto se debe a que los datos recopilados sobre las variables analizadas dependen del
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personal de salud encargado de elaborar la historia clinica. El tiempo de enfermedad
pudo haber sido inexacto; no obstante, dado que estos pacientes presentaban un tiempo
de enfermedad mas prolongado antes del diagndstico podria haberse generado una
subestimacion de los datos.

El diagnéstico de RD fue realizado por especialistas, aunque existe la posibilidad de que
pueda haber diferencias en la concordancia del diagnéstico entre diferentes
profesionales. Ademas, es importante tener en cuenta que la muestra del estudio se
limita a un Unico hospital, lo que podria afectar la generalizacién de los resultados a la
poblacion en general. A pesar de estas limitaciones, los datos recopilados son
significativos para caracterizar a los pacientes y contribuir a la creacién de evidencia

que ayude en la identificacién de pacientes con RD en nuestro medio.

4.3. CONCLUSIONES

1) Encontramos que los pacientes con 10 afios 0 méas de diagndstico de DM2 tienen
hasta 3 veces mayor posibilidad de presentar RD.

2) Se encontré que presentar valores de hemoglobina mayor a 7% incrementa
hasta en 3.73 veces la posibilidad de presentar RD.

3) Encontramos asociacion entre la presencia de nefropatia diabética y la RD, esto
se puede atribuir a que ambas complicaciones microvasculares comparten un
curso fisiopatoldgico similar.

4) Se encontr6 una asociacién entre una menor frecuencia de examenes
oftalmoldgicos y la RD, lo que subraya la importancia de concientizar a los
pacientes sobre la necesidad de realizar revisiones oculares anuales.

5) Este estudio reveld que los pacientes provenientes de areas rurales tienen una
posibilidad 2.22 veces mayor de desarrollar RD. La altitud de residencia mayor
a 2500msnm podria ser un factor protector para el desarrollo de RD.

6) No encontramos una asociacion estadisticamente significativa entre la edad y
el sexo con el desarrollo de RD; pero enfatizamos en la necesidad de hacer un
seguimiento a los pacientes independientemente de estas variables.

7) No encontramos asociacion entre el IMC, nivel de triglicéridos, la HTA y la RD.
Sin embargo, es crucial enfatizar la importancia de un control metabdlico
adecuado en estos pacientes. La falta de asociacion podria ser atribuible a la
variabilidad individual en la respuesta a los factores metabdlicos y

cardiovasculares.
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4.4, SUGERENCIAS

1. A nivel del Hospital Antonio Lorena, el trabajo entre endocrinélogos y
oftalmélogos debe ser de forma conjunta para garantizar un manejo integral de
la DM2. Es fundamental fomentar el buen control glicémico y la pronta remisién
de los pacientes para examenes oftalmolédgicos especializados, lo que facilitara
la deteccidn y tratamiento adecuado de la retinopatia diabética.

2. Se sugiere organizar jornadas oftalmolégicas para fomentar la deteccidén precoz
de la retinopatia diabética, con el objetivo de reducir la morbilidad relacionada
con esta afeccion.

3. En el primer nivel de atencion, se debe educar a pacientes y familias sobre la
diabetes y fomentar habitos saludables. Ademas, llevar a cabo evaluaciones
iniciales como la agudeza visual, la rejilla de Amsler y el examen del fondo de
0jo es vital para detectar la retinopatia diabética, incluso con recursos limitados.

4. Es prioritario que los médicos del primer nivel de atencion deriven
oportunamente a los pacientes con DM2 de zona rural a consultas
especializadas y promuevan examenes anuales, especialmente para aquellos
con mas de 10 afios de diagnéstico.

5. En la Universidad Nacional San Antonio Abad del Cusco, se debe promover la
investigacion desde el pregrado, pues es importante llevar a cabo estudios de
investigacion con un disefios mas complejos (longitudinales) que permitan
identificar los factores de riesgo mas relevantes en nuestra localidad. Ademas,
proponemos incluir el estudio de otras variables, como el impacto de la altitud
(comparacién en diferentes pisos altitudinales de nuestro pais), la nutricién, los
aspectos psicosociales y estilos de vida que afectan a los pacientes con

retinopatia diabética y su entorno familiar.
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PRESUPUESTO

Categoria Descripcién del bien o servicio Unidad de medida Cantidad _Cos_to LoD Bt
unitario S/. S/.

Papel bond A4 de 80g Paquete de 1000 hojas 3 24.00 48.00
Lapiceros y lapices Caja de 50 1 20.00 20.00

Material de escritorio
Tableros Unidad 3 12.00 36
Sobres manila Unidad 2 4.00 8.00
(PSSO € [F 1101 ¢ Servicio 200 0.20 40.00
recoleccién de datos

Servicio de impresiones y Impresion de protocolo de -

anillado investigacion Servicio 10 15.00 150.00
Anilacoiceliproiocolojae Servicio 10 5.00 50.00
investigacion

Servicio de transporte Pasajes al hospital Servicio 10 1.00 20.00

Material médico Mascarillas Servicio 20 1.00 20.00

Servicios basicos Telefonia movil Servicio 70 3.00 210.00

Total = S/.602.00

Financiamiento:

Son S/602.00 (seiscientos dos nuevos soles con 00/00), los cuales seran financiados por la tesista.
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CRONOGRAMA

5/03,/2022

Elaboracion de Frotocole de Investigacion |

Haboracion dal Plan de trebajo
Buzqueds de asesor para el estudio
Sesionescon &l azesor
Validacion del instrumento de recoleccion de datos por expertos
Adaptadon de correcdones y sugerendas al Protocolo
Aprobacion del Protocolo por parte del jurado dictaminante del Instituto de Investigacion Medica
Generacion de registro de Protocolo en la FMH de |z UNSAAC
Solicitar autorizacion al Hospital Anronio Lorena del Cusco
Recolecddn de datos en ol Hospital Antonio Lorena del Cusco
Ingreso de los registros a k2 base de datos

Limpieza de datos de |as bases consolidadas

Generar un primer andlizi estadiztico con desoripcion general
Generar un segundo andlisis estadistico (bivarizdao)

Generar un tercer analizis {multiva iado)
Reunidn deandlisis de resultados con los asesores

Redacdon y analiziz de resultados

Discusicn de resultados

Elaboracion de informe final

Presentaddn de resutados ante las autoridades de |3 UNSAAC
Redaccdon de Articulo de Investigacion

Enwio 3 una revista para su publicacian

30/12/2022

9/04/2023 18/07/2023 26/10/2023

3/02,/2024
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ANEXOS
ANEXO 1.- Matriz de consistencia

PROBLEMA GENERAL
¢, Cuales son los factores clinicos y
epidemioldgicos asociados a la
retinopatia diabética en pacientes
gue acuden al Hospital Antonio
Lorena, Cusco 2021 - 20237

PROBLEMAS ESPECIFICOS
¢, Cuales son las
caracteristicas

epidemioldgicas (sexo, edad,
civil,

estado grado de

instruccion, procedencia,
altitud de residencia) de los
pacientes diabéticos con
retinopatia diabética atendidos

en el Hospital Antonio Lorena?

OBJETIVO GENERAL
Determinar los factores clinicos
y epidemiologicos asociados a
la retinopatia diabética en
pacientes que acuden al
Hospital Antonio Lorena, Cusco
2021 - 2023.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
- Determinar las caracteristicas
epidemioldgicas (sexo, edad,
civil,

estado grado de

instruccion, procedencia,

altitud de residencia) de los

pacientes diabéticos con
retinopatia diabética
atendidos en el Hospital

Antonio Lorena, en el periodo
2021 — 2023.

HIPOTESIS GENERAL

Los factores clinico
epidemioldgicos asociados al
desarrollo  de
diabética son la HbAlc > 7% ,

tiempo

retinopatia

prolongado de
enfermedad y la residencia

rural en personas con
diagnéstico de DM2 atendidas
Antonio

Hospital  Hospital

Lorena.

HIPOTESIS ESPECIFICAS

La caracteristica clinica mas
importante en la apariciéon de la
retinopatia diabética es el mal
control glicémico, en personas
con DM2 atendidas en el

Hospital Antonio Lorena.

VARIABLE DEPENDIENTE
Retinopatia diabética
Dimensiones o dominios:
Sintomatolégicos:

Indicadores:

Disminucién de la agudeza visual,
miodesopsias, dolor  ocular,
ceguera.

Oftalmoscoépicos:

Indicadores:

RD  proliferativa, RD no
moderada,

proliferativa leve,

severa 0 muy severa.

VARIABLES
INDEPENDIENTES:
Factores asociados al desarrollo

de retinopatia diabética




¢,Cuales son las caracteristicas
clinicas (tiempo de diagnéstico,
nivel de hemoglobina
glicosilada, tipo de
medicamento, indice de masa
corporal y comorbilidades) de
los pacientes con retinopatia
diabética atendidos en el
Hospital Antonio Lorena?

¢Qué factores epidemioldgicos
(sexo, edad, estado civil, grado
de instruccién, procedencia,
altitud de residencia) que se
asocian a la retinopatia
diabética, en pacientes
atendidos en el Hospital Antonio
Lorena en el periodo 2021 -
2023?

¢, Qué factores clinicos (tiempo
de diagnoéstico de enfermedad
hemoglobina glicosilada,

comorbilidad, nivel de

- Determinar las caracteristicas
clinicas (tiempo de
diagnéstico, nivel de
hemoglobina glicosilada, tipo
de medicamento, indice de
masa corporal,
comorbilidades) de los
pacientes con retinopatia
diabética atendidos en el
Hospital Antonio Lorena, en el
periodo 2021 — 2023.
- Determinar

qué factores

epidemioldgicos (sexo, edad,

estado civil,b, grado de
instruccion, procedencia,
altitud de residencia) se
asocian a la retinopatia
diabética, en pacientes
atendidos en el Hospital

Antonio Lorena en el periodo
2021 — 2023.

La caracteristica
epidemiolégica principal para
el desarrollo y progresion de
retinopatia diabética es la edad
(> 59 afos), en personas con
DM2 atendidas en el Hospital
Antonio Lorena.

Los pacientes de procedencia
rural tienen mayor posibilidad
de desarrollar retinopatia
diabética en personas con
DM2 atendidas en el Hospital

Antonio Lorena.

Dominios:

Factores epidemioldgicos:

Edad, sexo, procedencia, altitud

de residencia, estado civil, nivel

de instruccién, ocupacion.

Factores clinicos:
Tiempo de
hemoglobina
triglicéridos,

evolucion,

glicosilada,

comorbilidades, indice de

masa corporal,
tratamento,

oftalmoldgicos.

tipo de

controles




triglicéridos, indice de masa

corporal, tipo de tratamiento,

controles  oftalmoldgicos) se
asocian a la retinopatia
diabética, en pacientes

atendidos en el Hospital Antonio
Lorena en el periodo 2021 -
2023?

factores
de

diagnéstico de enfermedad,

- Determinar  qué

clinicos (tiempo
hemoglobina glicosilada,
de

triglicéridos, indice de masa

comorbilidad, nivel
corporal, tipo de tratamiento,
controles oftalmolégicos) se
asocian a la retinopatia
diabética, en pacientes
atendidos en el Hospital
Antonio Lorena en el periodo

2021 - 2023.




JUSTIFICACION

METODOLOGIA

UNIVERSO, POBLACION Y MUESTRA

La RD es la complicacibn mas comun de la diabetes y se
espera que aumente de 537 millones en 2021 a 784
millones para 2045, la RD se convertird en un problema
aun méas grave en el futuro. A pesar de ser una
enfermedad prevenible, en la actualidad los diagnésticos
y tratamientos se enfocan en etapas avanzadas de la RD,
cuando la vision ya se ha visto seriamente comprometida.
Es por ello que este proyecto se realiza porgue encuentra
una necesidad importante en conocer los factores clinicos
y epidemioldgicos de los pacientes con DM2 asociados al
desarrollo de la RD para que puedan ser detectados e
intervenidos a tiempo y se generen estrategias
preventivas de control de la enfermedad, chequeos
oftalmoldgicos, diagnéstico oportuno y manejo mas

eficiente de la RD.

Muestreo:

El muestreo serd de manera
aleatoria, para ella se utilizaran
nameros aleatorios simples
aplicados al marco muestral en el
programa de Microsoft Excel, en
una hoja que incluyan todas las
historias clinicas que cumplan con

los criterios de inclusion.

Poblacion:

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2
atendidos en el Hospital Antonio Lorena en el
periodo 2021 - 2023.

Muestra:

El presente estudio se desarrollara con 250
participantes (afiadiendo el 10% de la muestra
obtenida) que tengan el diagnéstico de DM2 y
ademas se hayan sometido a un examen de
fondo de ojo.

125 casos y 125 controles.

Analisis estadistico:

Se realizard en el paquete estadistico STATA
16, donde se hara el andlisis univariado
(frecuencias y medias) bivariado
(comparacién de medias y proporciones) y
multivariado (Odds ratio con IC95% y p<0,05).
Regresion logistica multivariante para las
variables que fueron estadisticamente
significativas para identificar los factores de

asociadas de RD.




ANEXO 2.- Instrumento de investigacion

Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco
Facultad de Ciencias de la Salud
Escuela Profesional de Medicina Humana

RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL
ANTONIO LORENA, CUSCO 2021 - 2023
Ficha de recoleccion de datos

Ficha Ne:
N° de Historia Clinica: Fecha: | !
DATOS EPIDEMIOLOGICOS ¥ CLINICOS
1.Edad: anos 2. Sexo: [_] Femenino [ ] Masculino
3. Area de residencia: |:| Rural D Urbano
4. Procedencia: Provincia: Distrito:
5. Estado civil: i:l B 6. Mivel dEd:cacrri&;Et
nalfabeto
do
|:I gznsih.riame D Primaria incompleta
] Viudo [] Primaria completa
I:' 3 , |:| Secundaria incompleta
|:| Divarciado 4
[ ] Secundaria completa
[] Superior técnica
|:| Superior universitaria
7. Ocupacion: I:I Ama de casa |:| Trabajador independients
[] aAgricultor [] Trabajador del gobierno
8. Comorbilidad: 9. Tiempo de diagndstico de diabetes:

] Mefropatia diabética
[] Meuropatia diabética
[ Ple diabético afios
[ Hipertensitn arterial

10. indice de masa corporal:

Peso:  Kg Tala: _ em Mmc:
11. Hemoglobina glicosilada: Y 12. Trigliceridos: mig/dl
13. Tipo de tratamento:
Insulina [_] Antidiabetico oral [_]
14. Frecuencia de visitas al oftalmélogo: veces
Retinopatia diabética

Sintomas
15.Disminucién de la agudeza visual D 16. Ceguera D
17. Dolor ocular EI 18.Miodesopsias: I:l

HALLAZGOS EN EL EXAMEN DE FONDO DE OJO

19. Retinopatia diabética no proliferativa 20. Retinopatia diabética no proliferativa

leve: I:I moderada: |:|

21. Retinopatia diabética no proliferativa 22, Retinopatia diabética proliferativa:

severa: D EE
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ANEXO Ne23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

CUADERNILLO DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL
REGIONAL DEL CUSCO, 2022.

Solicitud

Estimado(a) doctor(a): Carlos Antonio Zea Nuiez

Motiva la presente el solicitar su valiosa colaboracion en la revisidn del instrumento
anexo, el cual tiene como objeto obtener la validacidn de la ficha de recoleccidn de datos, que
se aplicard para el desarrollo del trabajo denominado:

“Factores asociados a la retinopatia diabética en pacientes acuden al Hospital Regional del
Cusco, 2022.”, cuyo objetivo es determinar los factores clinico epidemiolégicos asociados al
desarrollo de retinopatia diabética.

Acudo a usted, debido a sus conocimientos y experiencias en la materia, los cuales aportarian
una util y completa informacidn para la culminacién exitosa de este trabajo de investigacion.

Gracias por su valioso aporte y participacion



ANEXO N23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

FICHA DE VALIDACION POR EXPERTOS

=EACTORES ASOCIADOS A LA RETI NOPATIA DIABETICA EN PACIE NTES ACUDEN AL HOSPITAL

REGIONAL DEL CUSCO, 2022”

En las siguientes preguntas usted evalua el cuestionario para poder validarlo.

En las respuestas de tipo Likert, por favor marque con una X la respuesta escogida de entre las
seis opciones que se presentan en los casilleros, siendo:

s AR Ll =

Muy desacuerdo
En desacuerdo
Indeciso

De acuerdo

Muy de acuerdo

HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE LA ENCUESTA

iConsidera Ud. que las preguntas del instrumento, miden lo que pretenden medir?
e

o
1 2 5 Ca /) .S

¢Considera Ud. que la cantidad de preguntas registradas en esta version son
suficiente para tener comprension de la materia de estudio?

)

e

TR T

iConsidera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento, son una muestra
representativa del universo materia de estudio?

3

. Sy

{Considera Ud. que, si aplicamos en reiteradas oportunidades este instrumento a
muestras similares, obtendremos también datos similares?

SO
L

iConsidera Ud. que, los conceptos utilizados en este instrumento, son todos y cada
uno de ellos propios de las variables de estudio?

A\

/s 5
L

1 2 3







ANEXO Ne23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

CUADERNILLO DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL
REGIONAL DEL CUSCO, 2022.

Solicitud

Estimado(a) doctor(a): Dario Navarro Mendoza

Motiva la presente el solicitar su valiosa colaboracion en la revisidn del instrumento
anexo, el cual tiene como objeto obtener la validacidn de la ficha de recoleccidn de datos, que
se aplicard para el desarrollo del trabajo denominado:

“Factores asociados a la retinopatia diabética en pacientes acuden al Hospital Regional del
Cusco, 2022.”, cuyo objetivo es determinar los factores clinico epidemiolégicos asociados al
desarrollo de retinopatia diabética.

Acudo a usted, debido a sus conocimientos y experiencias en la materia, los cuales aportarian
una util y completa informacidn para la culminacién exitosa de este trabajo de investigacion.

Gracias por su valioso aporte y participacion



ANEXO N23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

FICHA DE VALIDACION POR EXPERTOS

#FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL

REGIONAL DEL CUSCO, 2022”

£n las siguientes preguntas usted evalua el cuestionario para poder validarlo.

£n las respuestas de tipo Likert, por favor marque con una X la respuesta escogida de entre las
seis opciones que se presentan en los casilleros, siendo:

VI e o

Muy desacuerdo
En desacuerdo
Indeciso

De acuerdo

Muy de acuerdo

HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE LA ENCUESTA

iConsidera Ud. que las preguntas del instrumento, miden lo que pretenden medir?
ol

{Considera Ud. que la cantidad de preguntas registradas en esta version son
suficiente para tener comprensién de la materia de estudio?
5|

2l |
/

1 2 3

1 2 s -

iConsidera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento, son una muestra
representativa del universo materia de estudio?

/

i{Considera Ud. que, si aplicamos en reiteradas oportunidades este instrumento a
muestras similares, obtendremos también datos similares?
N |

/

{Considera Ud. que, los conceptos utilizados en este instrumento,
uno de ellos propios de las variables de estudio?
N[ 5

2|
/

1 2 3 | a4

3 4

1 2

son todos y cada

1 2




10. ¢

(Considera Ud. que
: que todos y cada una de las pregunt
nstrumento tienen los mismos objetivos? P e

1 2 3 l a \ “F-\l J

iConsidera Ud. que el len
guaje utilizado e
y no da lugares a diversas i“terpretaclone:?ﬂ presente instrumento es claro, sencillo

1 2 3 \ﬁ— " J

r

;_Cons.ldera Ud. que !a estructura del presente instrumento es adecuada al tipo de
usuario a quien se dirige el instrumento?
-

1 2 3 4 lmﬂ'{'ﬁ.

(

¢Estima Ud. que las escalas de medicién utilizadas son pertinentes a los objetivos

materia de estudio?

T e o e S

l

icar o que aspectos tendrian que incrementar

se o

suprimirse?

|dentificacion del experto:

(Ocupacién, grado académico

Nombre y Apellido

Filiacion:

y lugar de trabajo)

" Fecha de validacion (Dia, mes

afno)
s

Firma




ANEXO Ne23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

CUADERNILLO DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL
REGIONAL DEL CUSCO, 2022.

Solicitud

Estimado(a) doctor(a): Magali Yepez Usucachi

Motiva la presente el solicitar su valiosa colaboracion en la revisidn del instrumento
anexo, el cual tiene como objeto obtener la validacidn de la ficha de recoleccidn de datos, que
se aplicard para el desarrollo del trabajo denominado:

“Factores asociados a la retinopatia diabética en pacientes acuden al Hospital Regional del
Cusco, 2022.”, cuyo objetivo es determinar los factores clinico epidemiolégicos asociados al
desarrollo de retinopatia diabética.

Acudo a usted, debido a sus conocimientos y experiencias en la materia, los cuales aportarian
una util y completa informacidn para la culminacién exitosa de este trabajo de investigacion.

Gracias por su valioso aporte y participacion



ANEXO N23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

FICHA DE VALIDACION POR EXPERTOS

“FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPAT{A DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL

REGIONAL DEL CUSCO, 2022"

En las siguientes preguntas usted evalla el cuestionario para poder validarlo.

En las respuestas de tipo Likert, por favor marque con una X la respuesta escogida de entre las
seis opciones que se presentan en los casilleros, siendo:

nawN e

Muy desacuerdo
En desacuerdo
Indeciso

De acuerdo
Muy de acuerdo

HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE LA ENCUESTA

¢Considera Ud. que las preguntas del instrumento, miden lo que pretenden medir?
{

1 2 3 ){|5

| P

iConsidera Ud. que la cantidad de preguntas registradas en esta versioén son
suficiente para tener comprension de la materia de estudio?

/
X5 |
N

1 2 3 4

iConsidera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento, son una muestra

representativa del universo materia de estudio?
/

1 2 3 y/ 5
7'\

{Considera Ud. que, si aplicamos en reiteradas oportunidades este instrumento a
muestras similares, obtendremos también datos similares? /

3 4

1 2

/ 3

iConsidera Ud. que, los conceptos utilizados en este instrumento, son todos y cada
uno de ellos propios de las variables de estudio? /‘
\/5
UN

s 4 2 3 a




6. ¢Considera Ud. que todos y cada
: una de las preguntas :
instrumento tienen los mismos objetivos? 4 contenidas en este

1 2 3 a -

7. ¢Considera Ud. qm.! el lenguaje utilizado en el presente instrumento es claro, sencillo
y no da lugares a diversas interpretaciones?

1 2 3 a 1 s

8. ¢Considera Ud. que la estructura del presente instrumento es adecuada al tipo de
usuario a quien se dirige el instrumento? i

3 2 3

\

9. ¢Estima Ud. que las escalas de medicion utilizadas son pertinentes a los objetivos
materia de estudio?
X< 9]

1 2 3 4\ 5 |

10. ¢Qué aspectos habria que modificar o que aspectos tendrian que incrementarse o

suprimirse?

........... RAde.....0 uAY.on..24! o T
....................... Wl oy :ffd})j[)@ (E[L - }
Identificacién del experto: -

Nombre y Apellido

Filiacion: |
(Ocupacién, grado académico 5 ol ; ,
ylugar detrabajo) | fhliw %Wwéfo
cha de valid: Clﬁn (Df@p -




ANEXO N°3: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

CUADERNILLO DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL
REGIONAL DEL CUSCO, 2022.

Solicitud

Estimado(a) doctor(a): _Kacia N R e Rueveds

Motiva la presente el solicitar su valiosa colaboracién en la revision del instrumento
anexo, ef cuaf tiene como objeto obtener fa validacidn de fa ficha de recoleccion de datos, que
se aplicara para el desarrollo del trabajo denominado:

“Factores asociados a la retinopatia diabética en pacientes acuden al Hospital Regional del
Cusco, 2022.”, cuyo objetivo es determinar los factores clinico epidemioldgicos asociados al
desarrolio de retinopatia diabética. ~

Acudo 2 usted, debido a sus conocimientos y experiencias en la materia, los cuales aportarfan
una Util y completa informacién para la culminacién exitosa de este trabajo de investigacién.



ANEXO N23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

FICHA DE VALIDACION POR EXPERTOS

“F ACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPAT{A DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL
REGIONAL DEL CUSCO, 2022"

En las siguientes preguntas usted evalta el cuestionario para poder validarlo.

En las respuestas de tipo Likert, por favor marque con una X la respuesta escogida de entre las
seis opciones que se presentan en los casilleros, siendo:

Muy desacuerdo
En desacuerdo
Indeciso

De acuerdo
Muy de acuerdo

LA SRR

HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE LA ENCUESTA

1. ¢Considera Ud. que las preguntas del instrumento, miden lo que pretenden medir?

1 2 3 4

|74

2. iConsidera Ud. que la cantidad de preguntas registradas en esta vérsién son
suficiente para tener comprension de la materia de estudio?

I T N A

(%))

3. ¢Considera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento, son una muestra
representativa del universo materia de estudio?

(1 2 3 4\)‘5

4. ¢Considera Ud. que, si aplicamos en reiteradas oportunidades este instrumentoa
muestras similares, obtendremos también datos similares?

.
1 2 3 s | X5

5. éConsidera Ud. que, los conceptos umm eneste nstrument
uno de ellos propios de las variables domdlo? .




6. ¢Considera Ud. que todos y cada una de las preguntas contenidas en este
instrumento tienen los mismos objetivos?

1 2 3 4 >g

7. ¢Considera Ud. que el Jenguaje utilizado en el presente instrumento es claro, sencillo
y no da lugares a diversas interpretaciones?

1 2 3 < 5

8. ¢Considera Ud. que la estructura del presente instrumento es adecuada al tipo de
usuario a quien se dirige el instrumento?

1 2 3 4 e

9. {Estima Ud. que las escalas de medicién utilizadas son pertinentes a los objetivos
materia de estudio?

(= 2 3 [ D& 5

10. {Qué aspectos habria que modificar o que aspectos tendrian que incrementarse o
suprimirse?

o Capoiclenan ovdaeldes. /7 = plislfiobinia, — T abofassims—

e ararees Srritipiiisssesisnitinisissaeiiing sevans A g W‘;‘é
-%ﬁnﬁ e

................

---------

Identificacion del experto:

Nombre y Apellido e MMQ/
/(22,;4 / (W_

Filiacion:

( e G
(Ocupacién, grado académico % %MMW«% MMW |

y lugar de trabajo)
Fecha de validacién (Dia, mes / ‘? / 05 /Z,OZL

afio)

Firma
PSSALUD y J
Hospital Jgfengl Adotfo Guewara Velasco

Td. N Valary 1 ﬂl_l'_ _;_”_;_,‘ .
VENS Ak ANE2ISAE
ha W -




ANEXO N23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

CUADERNILLO DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL
REGIONAL DEL CUSCO, 2022.

Solicitud

Estimado(a) doctor(a): Oscat chja (ealeno Lima .

Motiva la presente el solicitar su valiosa colaboracién en la revision del instrumento
anexo, el cual tiene como objeto obtener la validacién de la ficha de recoleccién de datos, que
se aplicard para el desarrollo del trabajo denominado:

“Factores asociados a la retinopatia diabética en pacientes acuden al Hospital Regional del
Cusco, 2022.”, cuyo objetivo es determinar los factores clinico epidemiolégicos asociados al
desarrollo de retinopatia diabética.

Acudo a usted, debido a sus conocimientos y experiencias en la materia, los cuales aportarian
una util y completa informacion para la culminacién exitosa de este trabajo de investigacién.

Gracias por su valioso aporte y participacién



ANEXO N23: VALIDACION DE INSTRUMENTO
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

FICHA DE VALIDACION POR EXPERTOS

“FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES ACUDEN AL HOSPITAL

REGIONAL DEL CUSCO, 2022”

En las siguientes preguntas usted evalta el cuestionario para poder validarlo.

En las respuestas de tipo Likert, por favor marque con una X la respuesta escogida de entre las
seis apciones que se presentan en los casilleros, siendo:

VAW

Muy desacuerdo
En desacuerdo
Indeciso

De acuerdo
Muy de acuerdo

HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE LA ENCUESTA

¢Considera Ud. que las preguntas del instrumento, miden lo que pretenden medir?

[T oo« ol

¢Considera Ud. que la cantidad de preguntas registradas en esta versién son
suficiente para tener comprensién de la materia de estudio?

AN\
NEDD

1 2 3 LA

éConsidera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento, son una muestra
representativa del universo materia de estudio?

T [ = [ 5 [ %« [[s]]

p—

¢Considera Ud. que, si aplicamos en reiteradas oportunidades este instrumento a
muestras similares, obtendremos también datos similares?

A\
I 1 | 2 3 a [s |1
U

tConsidera Ud. que, los conceptos utilizados en este instrumento, son todos y cada
uno de ellos propios de las variables de estudio?

[ 1 | 2 3 (a) 5

e —




6. éiConsidera Ud. que todos y cada una de las preguntas contenidas en este
instrumento tienen los mismos objetivos?

A8
[1{s/ |

TR

7. iConsidera Ud. que el lenguaje utilizado en el presente instrumento es claro, sencillo
y no da lugares a diversas interpretaciones?

£\
1 2 3 s [As/ |

8. ¢Considera Ud. que la estructura del presente instrumento es adecuada al tipo de
usuario a quien se dirige el instrumento? /\

o e amming

9. ¢Estima Ud. que las escalas de medicion utilizadas son pertinentes a los objetivos
materia de estudio?

T
1 2 3 s | [5) |
7

10. {Qué aspectos habria que modificar o que aspectos tendrian que incrementarse o
suprimirse?

Identificacién del experto:

Nombre y Apellido

Filiacion:
(Ocupacion, grado académico
y lugar de trabajo)
Fecha de validacion (Dia, mes
ano)

Firma




ANEXO 2.- Instrumento de investigacion

Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco

Facultad de Ciencias de la Salud

Escuela Profesional de Medicina Humana

FACTORES ASOCIADOS A LA RETINOPATIA DIABETICA EN PACIENTES
ACUDEN AL HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO, 2022.
Ficha de recoleccion de datos

Ficha N.°
N° de Historia Clinica: Fecha: / /
Datos Epidemiolégicos
1. Edad: |:| afios 2. Sexo: [_]Femenino 3. Area de [ ] Rural
[ IMasculino residencia: [__]Urbano
4. Procedencia: Provincia: Distrito:
5. Estado[ ] Soltero 6.Nivel [ Educacién primaria completa
civil [ ] Casado de Educacion [ Educacion primaria incompleta
[ ] Viudo % Educacién secundaria completa
[_] Divorciado Educacién secundaria incompleta
[ ] Conviviente [ ] Educacién técnica
] Educacién universitaria
7. Ocupacién:m Agricultor ] Ama ] Trabajador Trabajador Otro:
de casa del gobierno independiente

Datos Clinicos Individuales

8. Tiempo de diagnostico Fecha de diagnéstico de diabetes:_ /[

de diabetes Fecha de diagndéstico de retinopatia diabética: /[
9. Hemoglobina 10. Presion 11. Micro-

Glicosilada I:I % Arterial I:I albuminuria: I:I
(ultimos 3 meses) (ultima medida) mmHg mg/24h
12. Nivel I:l 13. indice 14. Tipo de tratamiento
de trigliceridos de masa Peso: [__] kg [ ] Insulina

mg/dl corporal Talla: [ ] cm [_] Antidiabético oral

RETINOPATIA DIABETICA

Sintomas

15. Disminucién de la
agudeza visual

16. Presencia
de miodesopsias

17. Dolor ocular 18. Ceguera

L

Hallazgos oftalmoscépicos

19. Anomalias
en fondo de ojo

20. Manchas
algodonosas

21. Microaneurismas 22. Hemorragias intraretineales

23. Rosarios venosos 24. Neovascularizacion

Joo) L

25. Hemorragia vitrea 26. Edema de macula

]| mi{m{y Ay (A




ANEXO 4
VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO

Se utilizé el método de “Distancia del punto del punto medio”

Resultados:
Tabla 2: Validacién por juicio de expertos
ITEMS Expertos PROMEDIO
A B C D E
1 4 5 4 5 5 4,6
2 5 4 5 5 4 4,6
3 5 5 4 5 5 4,8
4 5 5 5 5 5 5
5 4 4 5 4 5 4,4
6 5 5 5 5 5 5
7 5 4 4 5 4 4,4
8 5 5 4 5 5 4,8
9 4 4 4 5 5 4,4

Determinacién de la distancia del punto multiple (DPP):

DPP =/(X —Y))2+ (X —Y2)2 + (X —¥3)2 + - (X — Yo)?

X = Valor méaximo concedido a cada item en la escala

Y= Valor promedio de cada item

Resultado: DPP = 1,21

Determinacion de la distancia maxima (Dmax) del valor obtenido respecto al punto
de referencia cero (0):

DPP =/(X; = D2 + (X =12 + (X3 = D7+ (Xo — 1)?

X,, = Valor maximo concedido a cada item en la escala

Y,, = Valor minimo concedido a de cada item en la escala

Resultado: Dmax = 12

Se debe dividir la Distancia maxima (Dmax) entre el valor maximo concedido en la
escala



Dmax_ 12_24
X 5 7

Construccioén de escala valorativa: Se establece intervalos de valoracién tomando como
punto partida el valor “cero” (0), cada intervalo tendra una distancia de 2.44 debido al

calculo que se hizo previamente

Adecuacion en | Adecuacion
gran medida promedio

0 2,4 4,8 7,2 9,6 12

El valor del punto DPP nos indicara en que region de la escala se encuentra la valoraciéon

de nuestro instrumento.
Conclusion:

El valor de la distancia del punto multiple (DPP) para nuestro instrumento fue de 1,21
ubicandose en la categoria de “Adecuacion total”, considerandose, asi como validado

permitiendo su aplicacion.



