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Prediccidn del riesgo de Diabetes Mellitus Tipo 2 en la parroquia Javier

Loyola utilizando test de FINDRISC
Vanessa Mariuxi Rea Pullal, Maria Elena Matute Palomeque!, Xavier Rodrigo Yambay
Bautista

1Universidad Catdlica de Cuenca, vmreap53@est.ucacue.edu.ec

Resumen

Introduccion: El aumento de la incidencia y prevalencia de diabetes mellitus tipo 2
(DM2) hace necesario utilizar herramientas que permitan detectar el riego de
padecerla. Una de ellas es el test, cuestionario o escala de FINDRISC (Finnish
Diabetes Risk Score). Objetivo: Predecir el riesgo de DM2 utilizando test de
FINDRISC. Metodologia: Estudio descriptivo, con enfoque cuantitativo de corte
transversal, realizado en hombres y mujeres mayores de 30 afios domiciliados en la
parroquia Javier Loyola. Se aplicd el test de FINDRISC en una muestra probabilistica
de 134 personas. El instrumento evalud el riesgo de desarrollar DM2 en los proximos
10 afios, mediante 8 items. Resultados: Se aplicé el cuestionario test de FINDRISC a
147 pacientes, direccionado a una mayor participacion de hombres (n=80; 54.4%), con
una media de edad de 48 afios, de estado civil soltero/a (48.3%), que en el 25.2% de
los casos tienen una ocupacion profesional. EI mayor riesgo lo presentan las personas
con sobrepeso (n=58; 39.5%). La mayoria de participantes presento riesgo ligeramente
alto (53.1%), la categoria de menor porcentaje fue “riesgo alto” (2.7%), no existieron
personas con riesgo muy alto (puntaje mayor a 20). Conclusion: El test FINDRISC es
econdmico de aplicar, de rapida confeccion y seguro para detectar individuos con alto
riesgo de padecer DM2 en los proximos 10 afios.

Palabras clave: Diabetes Mellitus tipo 2, FINDRISC, riesgo, tamizaje masivo
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Prediction of the risk of Type 2 Diabetes Mellitus in the Javier Loyola
parish using the FINDRISC test

Abstract

Introduction: The increase in the incidence and prevalence of type 2 diabetes mellitus
(DM2) makes it necessary to use tools to detect the risk of diabetes mellitus. One is the
FINDRISC (Finnish Diabetes Risk Score) test, questionnaire, or scale. Objective: To
predict the risk of DM2 using the FINDRISC test. Methodology: A descriptive study
with a cross-sectional quantitative approach was conducted on men and women over 30
years of age living in Javier Loyola parish. The FINDRISC test was applied to a
probabilistic sample of 134 people. The instrument evaluated the risk of developing DM2
in the next ten years, using eight items. Results: The FINDRISC test questionnaire was
applied to 147 patients, with higher participation of men (n=80; 54.4%), with a mean age
of 48 years, single (48.3%), and 25.2% of the cases were professionals. The highest risk
was presented by overweight people (n=58; 39.5%). Most participants showed slightly
high risk (53.1%), the lowest percentage category was "high risk" (2.7%), and there were
no people with very high risk (score over 20). Conclusion: The FINDRISC test is
inexpensive to apply, quick to perform, and safe for detecting individuals at increased
risk of developing DM2 in the next ten years.

Key Words: Type 2 Diabetes Mellitus, FINDRISC, risk, mass screening
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Introduccion

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) es un problema de salud publica a nivel mundial, es
una de las enfermedades con mayor impacto sociosanitario ¥), no solo por su alta
prevalencia y su crecimiento alarmante, sino también por las complicaciones cronicas,
por su elevada tasa de mortalidad, por el aumento de factores predisponentes y el
desconocimiento de sus factores de riesgo ®. La enfermedad cursa con elevados niveles
de glicemia en la sangre, constituyéndose en un trastorno metabolico relacionado con la
intolerancia a los hidratos de carbono, derivada por la insuficiente secrecion de insulina
o la baja funcionalidad de esta, siendo la forma mas comun de la enfermedad en pacientes
adultos ®.

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) aproximadamente 422 millones
de personas en todo el mundo tienen diabetes, la mayoria vive en paises de ingresos bajos
y medianos, y 244 084 muertes (1.5 millones en todo el mundo) se atribuyen directamente
a la diabetes cada afio. Tanto el nimero de casos como la prevalencia de diabetes han
aumentado constantemente durante las Gltimas décadas . Si la tendencia actual continda,
se espera que este numero aumente a 91,1 millones para 2030. En América Latina, se
calcula el nimero de personas con diabetes podria subir de 25 millones a 40 millones para
el afio 2030, y en Norteamérica y los paises no hispanos del Caribe este nimero puede
ascender de 38 a 51 millones durante este mismo periodo, seglin estima la OPS/OMS ©),
Una de las formas de abordaje a esta problematica, es hacer prevencion primaria en las
personas con riesgo de desarrollarla, segun la Federacion Internacional de Diabetes (IDF,
por sus siglas en inglés) estos riesgos son: la edad avanzada, antecedentes familiares de
diabetes, sedentarismo, sobrepeso/obesidad, resistencia a la insulina y la etnicidad ©.

La OMS explica que la DM2 tiene un alto costo e implica deterioro en la calidad de vida,

su crecimiento acelerado se deriva de los patrones alimentarios de consumo actual, el



sedentarismo y la ingesta social continua y reiterada de alcohol y tabaco ). La diabetes
es una enfermedad de presentacion muy diversa, con alteraciones genéticas que definen
la edad de su aparicion clinica y la importancia relativa de sus alteraciones en relacién
con factores ambientales (alimentacion y obesidad). El tratamiento de base para la DM2
es el cambio conductual y favorable sobre los factores de riesgo y la medicacion
farmacologica oral de hipoglicemiantes, asi como la incorporacién y apoyo del grupo
familiar del paciente ©.

Nufiez et al. © indican que segln datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion en
el Ecuador (Ensanut), hasta el 2016 se contabilizaron 57 788 muertes a causa de DM2,

convirtiéndose en la principal causa de mortalidad. La enfermedad puede provocar graves
complicaciones en la salud general de las personas, aumentando el riesgo de muerte
prematura. Entre las posibles complicaciones se incluyen: ataques cardiacos, accidentes
cerebrovasculares, insuficiencia renal, amputacion de extremidades, dafios neurol6gicos,
y la retinopatia diabética, que es una consecuencia del dafio acumulado de los capilares
de la retina, provocando ceguera en cerca de 1 millén de personas. Ademas, representa
grandes pérdidas de recursos econdmicos para las personas que padecen esta enfermedad,
influyendo en la economia nacional y en los sistemas de salud, pues la patologia genera
altos costos médicos directos e incapacidad para trabajar.

En la actualidad existen varias herramientas para el tamizaje de personas en riesgo de
desarrollar DM2, sin embargo, la mas utilizada a nivel mundial es el cuestionario de
FINDRISC, que surgio en Finlandia en 1992 tras el estudio Finnish Diabetes Risk Score
(FINDRISC), en el cual se tomaron 2 cohortes (una en 1987 y la otra en 1992), buscando
factores de riesgo predictores de la enfermedad 9. Durante 10 afios de seguimiento se
encontrd que los factores de mayor asociacion corresponden al indice de masa corporal

(IMC), perimetro abdominal, ingesta de medicamentos antihipertensivos, historia de



niveles de glucosa elevados y aunque la actividad fisica y el consumo de frutas y vegetales
no tuvieron gran impacto se incluyeron en el instrumento dada la importancia en la
prevencion del desarrollo de diabetes™.

La escala o test de FINDRISC se caracteriza por su confiabilidad, sencillez, rapidez de
aplicacion, accesibilidad econdmica y por no ser invasivo. Se compone de un puntaje
donde se valoran los riesgos potenciales para que un individuo pueda convertirse en
diabético en los proximos 10 afios, con una precision del 80% es probablemente uno de
los cuestionarios més eficaces ‘Y. En Italia Franciosi et al. *2. Demostraron que el test
representa una herramienta valida y econdémica para el cribado temprano de la diabetes.
En Alemania, un estudio evalué en 1.353 participantes la asociacion entre las
puntuaciones de riesgo de 4 cuestionarios, entre ellos FINDRISC, y la presencia de DM2
no diagnosticada. EI 9.7% de hombres y el 6.7% de mujeres resultaron con diabetes. La
investigacion se realizo en personas con edades comprendidas entre los 55 y 77 afos.

En México, un estudio denominado “CARMELA” realizado en 7 paises latinoamericanos
la presencia de riesgo alto se dio en las edades comprendidas entre 55 a 64 afios, con un
69.4% de personas con sobrepeso y obesidad (que equivale a valores iguales 0 mayores
a 25 Kg/m?) @9,

Un estudio realizado en Bogota-Colombia de tipo descriptivo transversal en pacientes
entre 35y 75 afios que asistieron a consulta externa, donde participaron 769 personas de
los cuales 57% correspondian a la poblacion adulta madura (45-65 afios), con una edad
promedio de 49.8 afios y un predominio del sexo femenino (62%), se encontro la siguiente
distribucion de riesgo de DM2: 27% tenian riesgo bajo, 35% levemente moderado, 18%
moderadamente elevado, 16% alto y 2% muy alto. En relacién al IMC el 48% tenian

sobrepeso y 38% obesidad 19



En Lima-Peru se realizo la valoracién de 570 personas de ambos sexos, mayor a 18 afios;
el 65% fue de sexo femenino, siendo la etapa de vida predominantemente adulta con
56.5%; luego de aplicar el test de FINDRISC en 3 distritos se encontr6 un puntaje de 7'y
11 ubicandose en la escala de riesgo ligeramente elevado (47%), ademas, el 50.5%
presento sobrepeso y un 27.9% obesidad 4.

En el Canton Zapotillo-Loja-Ecuador una investigacion de tipo prospectivo, descriptivo
y transversal que tuvo como objetivo determinar el riesgo de desarrollar Diabetes Mellitus
tipo 2 mediante el test de FINDRISC en las personas que acuden a Consulta Externa con
348 pacientes, encontrd que el 41.38% del total de encuestados presentan un riesgo bajo,
el 33.62% riesgo muy bajo, el 12.93% riesgo moderado, el 11.20% riesgo alto y el 0.87%
riesgo muy alto. Segun el IMC se hallo sobrepeso en el 41.38% (n=144), el 32.47 %
(n=113) con peso normal, y el 26.15 % (n=91) con un grado de obesidad *.

Un estudio descriptivo realizado en Loja sobre “Valoracion del Riesgo de desarrollar
Diabetes Mellitus tipo 2 en la poblacion entre 20 a 64 afios del Canton Pindal”, en 339
personas no diabéticas, mediante seleccidn aleatoria simple, determind que el 36%
presento riesgo bajo, 38% riesgo ligeramente elevado, el 16% riesgo moderado, el 10%
riesgo alto, y riesgo muy alto 0%. Factor de riesgo predominante fue el sobrepeso y
obesidad con el 51.3% (9,

Teniendo en cuenta los datos epidemioldgicos y la necesidad de una deteccién precoz
para orientar el autocuidado de las personas en riesgo de adquirir diabetes, el objetivo
general de la investigacion se centré en predecir el riesgo de DM2 aplicando el test de
FINDRISC en mayores de 30 afios en la parroquia Javier Loyola, canton Azogues. Los
objetivos especificos fueron: 1) Definir las caracteristicas de la poblacién de estudio

segun aspectos sociodemograficos 2) Estimar el estado nutricional de los participantes en



el estudio y 3) Establecer el nivel de riesgo para desarrollar DM2 en los proximos 10 afios

en una muestra de 147 personas

Metodologia
Tipo de investigacion

Investigacion descriptiva, transversal con enfoque cuantitativo.

Poblacion

La poblacion la constituyen 4 489 habitantes mayores 30 afios de edad, residentes de la
parroquia Javier Loyola, segin proyeccién 2022 publicada en la pagina web de la
Secretaria Nacional de Planificacion 7). Esta parroquia pertenece al canton Azogues,
provincia del Cafiar, limitando al norte con la zona urbana de Azogues y con la parroquia
Antonio Borrero; al sur con San Cristobal y Llacao; al este con San Miguel de Porotos;
y, al oeste con Déleg y Cojitambo 7,

Muestra

Se recurri6 al muestreo probabilistico y el tamafio de la muestra se determin6 con base en
la poblacién objetivo aplicando para el calculo la siguiente férmula para poblaciones
finitas:

N*ZZ* pP*q
S d*x(N-1)+Z2xpxq

n

Donde:

* N = Tamaifio de la poblacion (4 489 residentes de la parroquia Javier Loyola)
» Z = Nivel de confianza (1.96 para una seguridad del 95%)

* p = Proporcién esperada (en este caso 10% = 0.10)

* q = Probabilidad de fracaso [(1—p) en este caso 1 - 0.10 = 0.90)]

* d = precision (5%= 0.05)



Se obtuvo una muestra minima de 134 personas para ser parte del estudio; sin embargo,
se establecid una muestra ajustada a pérdidas correspondiente al 10%, con lo cual el
total de participantes fueron 147.

Criterios de inclusion

- Hombres y mujeres mayores de 30 afos residentes en la parroquia Javier Loyola del
canton Azogues.

- Personas que acepten participar en el estudio y que hayan firmado el consentimiento
informado.

Criterios de exclusion

- Personas con diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 o tipo 2.

- Mujeres embarazadas.

- Personas con discapacidad intelectual o deterioro cognitivo.

- Personas bajo el efecto de alcohol y/o drogas

- Personas que revoguen su participacion en el estudio a pesar de firmar el
consentimiento informado.

Instrumento

Se utiliz la técnica de la encuesta, mediante la aplicacion del test de FINDRISC que se
realiz6 por el equipo investigador para lo cual se dispuso del cuestionario previamente

impreso con su respectivo consentimiento informado.

El test escala de FINDRISC fue desarrollado por la Asociacion Finlandesa de Diabetes
en el afio de 1987 por los profesores Jaana Lindstrom y Jaakko Tuomilehto ®®, es
considerado como una escala predictiva que ayuda a determinar el riesgo de contraer
DM2 en los proximos 10 afos, evaluando habitos, estilo de vida y datos clinicos que
presenta cada persona en la actualidad. Consta de 8 items: edad, IMC, perimetro de

cintura, realizacion de actividad fisica, consumo de frutas, verduras y cereales, uso de

6



medicamentos antihipertensivos, antecedentes de hiperglucemia y antecedentes
familiares de diabetes. Para cuantificar el nivel de riesgo de contraer DM2 se debe tener
en cuenta el siguiente detalle:

- Riesgo bajo: puntaje menor a7

- Riesgo ligeramente elevado: 7 a 11 puntos

- Riesgo moderado: 12 a 14 puntos

- Riesgo Alto: 15 a 20 puntos

-Riesgo muy alto: puntaje mayor a 20 9.

La evidencia cientifica demuestra que la aplicacion del test de FINDRISC en diferentes
partes del mundo como prueba de cribaje para predecir el riesgo de desarrollar DM2 es
muy amplia y efectiva en Argentina @9 | Espafia @Y ,China ?? Turquia ?® , Venezuela
(24)

Ademas, se empled otros instrumentos de tipo mecanico y/o electronico previamente
calibrados, que fueron necesarios para la recoleccion de datos como: peso, talla y
perimetro abdominal de los participantes: Bascula electrénica portatil, tallimetro portatil
desarmable (con rango de medicion de 20 a 205 cm, cinta métrica (con rango de medicién
de 1 a 200 cm).

Los datos y la informacion se recolectaron durante los meses de agosto y septiembre de
2022 de acuerdo al cronograma de actividades, previo la aprobacion del Comité de Etica
de Investigacidn de Seres Humanos de la Universidad Catolica de Cuenca (CEISH-
UCACUE).

Procedimiento

Se presentd el protocolo ante el CEISH-UCACUE para evaluacion. Una vez aprobado se
tomo contacto con los participantes y luego de la firma del consentimiento informado se

procedié a recopilar la informacién utilizando los respectivos instrumentos. Las



responsables de los procedimientos fueron las investigadoras: Vanessa Mariuxi Rea Pulla
y Maria Elena Matute Palomeque, estudiantes del Gltimo ciclo de la carrera de Enfermeria
de la Universidad Catdlica de Cuenca, campus Azogues, quienes tomaron las
precauciones necesarias relacionadas con los procedimientos éticos para la aplicacion de
los instrumentos.

Para la toma de peso Y talla se coloco la bascula previamente calibrada, del Dispensario
de Salud Javier Loyola que seran necesarios para la recoleccion de datos, de igual manera
una Bascula electronica portatil, modelo 803, marca SECA® que soporta hasta 150
kilogramos.

Tallimetro portatil desarmable, modelo 2013, marca SECA®, con rango de medicion de
20 a 205 cm en una zona plana y adecuada.

Cinta métrica genérica (sin marca), con rango de medicion de 1 a 200 cm, y por el ultimo
el tallimetro. En lo referente al peso, se solicito a los/as participantes subir a la balanza
(tratando en lo posible de que lleve ropa ligera y sin zapatos), adoptando una posicion
erguida en el centro de la bascula; una vez estable se anot6 el peso registrado en la bascula
(en Kg). Para la talla, se solicité pararse firme, mirada al frente, con espalda y talones
(juntos) apoyados en la base del tallimetro, registrando la altura en metros.

El IMC se obtuvo dividiendo el peso (en Kg) para la talla (en m?), categorizandose segln
la tabla de la OMS en normal (IMC menor a 25 Kg/m?), sobrepeso (IMC entre 25 a 29
Kg/m?) y obesidad (IMC igual o superior a 30 Kg/m?).

El procedimiento para la medicién del perimetro abdominal se lo realiz6 con la cinta
métrica, para lo cual el individuo estuvo de pie y de perfil respecto a la persona que tomd
las medidas. En este caso los valores se obtuvieron del punto medio entre la Gltima costilla
(flotante) y el hueso de la cadera (cresta iliaca) a ambos lados del sujeto. Luego se registrd

el dato para clasificarlo segun lo estipulado por la OMS:



Hombres
e Menor a 95 cm: normal
e 95a101 cm: riesgo elevado

e |gual o mayor a 102 cm: riesgo muy elevado

Mujeres
e Menor a 82 cm: normal
e 82 a87cm:riesgo elevado

e Igual o mayor a 88 cm: riesgo muy elevado

Consideraciones Eticas

Se aplicé los criterios bioéticos estipulados en la declaracion de Helsinki y en las Pautas
Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la Salud con Seres Humanos,
elaboradas por la OMS vy el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS). Se actu6 en razon de la normativa legal vigente y del reglamento
interno del CEISH-UCACUE. La seleccion de participantes se realizd en funcion de los
principios de justicia, autonomia y beneficencia. Se socializd el consentimiento
informado previo a la firma del participante.

Las investigadoras declaran NO tener conflicto de interés de ninguna indole, méas que la
generacion de conocimiento cientifico para bienestar propio y de la comunidad.
Anélisis estadistico

Los datos obtenidos fueron tabulados a través del programa Microsoft Excel® y
compartidos en el paquete estadistico SPSS® (version prueba) para generar tablas y
gréaficos que reflejen frecuencias absolutas, frecuencias relativas y medidas de tendencia

central, segun los objetivos planteados.



Resultados
Los resultados evidencian que las caracteristicas demograficas y sociales de la muestra
estudiada (n=147) estan direccionadas a una mayor participacion de hombres (n= 80;
54.4%), con una media de edad de 48 afios, de estado civil soltero/a (48.3%), que en el
25.2% de los casos tienen una ocupacion categorizada como “profesional” (tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréaficas de los participantes

Variables f % X
Edad - - 48.3
Sexo

Hombre 80 54.4 -
Mujer 67 45.6
Estado civil

Soltero/a 71 483
Casado/a 31 211
Unio6n de hecho 14 9.5 -
Viudo/a 19 129
Divorciado/a 12 8.2
Ocupacién

Ninguna 8 5.4
Ocupaciones relacionadas con el comercio 24 164
Ocupaciones relacionadas con la agricultura 26 17.7
Ocupaciones relacionadas con la construccion 21 14.3 -
Ocupaciones relacionadas con quehaceres domésticos 18 12.2
Ocupaciones gerenciales 5 3.4
Ocupaciones profesionales 37 25.2

Otras ocupaciones 8 5.4

Total 147 100.0 -

Nota: X = media

Para estimar el estado nutricional de los participantes en el estudio se calcul6 el IMC,
observandose predominio de la poblacidn con sobrepeso (n=58; 39.5%). No obstante, al
sumar la obesidad, en conjunto alcanzan el 69.4% de personas con IMC alterado, lo cual
se vuelve preocupante (tabla 2).

Tabla 2. Estado nutricional segun IMC. Parroquia Javier Loyola

IMC F %
Normal 45 30.6
Sobrepeso 58 39.5
Obesidad 44 29.9
Total 147 100
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El estudio busco establecer el nivel de riesgo para desarrollar DM2 en los préximos 10
afios aplicando la escala de prediccion de FINDRISC. De acuerdo al puntaje total
obtenido por cada participante se identificd, en la parroquia Javier Loyola, un grupo
mayoritario que alcanzoé valores entre 7 a 11 puntos (53.1%) que lo encasillan en “riesgo
ligeramente elevado”, mientras que la categoria de menor porcentaje fue “riesgo alto”
(2.7%). Se recalca que no existieron personas con riesgo muy alto (puntaje mayor a 20).
El porcentaje del resto de categorias se aprecia en la figura 1.

Figura 1. Prediccion del nivel de riesgo para DM2 en Javier Loyola, segin FINDRISC

Total de FINDRISC

M Menos de 7: Bajo

M 7-11: Ligeramente Atto
£112-14: Moderado

M 15-20: Atto

Nota: Se realiz6 el tamizaje con la Escala de FINDRISC en personas mayores de 30

afos

Discusion

El presente estudio realizado en la parroquia rural Javier Loyola del canton Azogues,
identificd que la edad media de los participantes fue de 48.3 afios, lo cual compagina con
un estudio similar realizado en Bogot4, Colombia @9 con una participacion de 796
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personas, de los cuales 57% correspondian a poblacion adulta madura (45-65 afios), con
una edad promedio de 49.8 afios.

En lo referente a la variable sexo al nacer, la mayor participacion fue de los hombres
(54.4%), contrastando con la investigacion colombiana 9 donde predominaron las
mujeres (62%). Del mismo modo, un estudio realizado por Escobedo ¥ en siete ciudades
latinoamericanas, tuvo mayor presencia femenina (51.6%).

Se evidencio que el estado nutricional (considerando el IMC) dentro de la escala
FINDRISC es un factor importante que aumenta el riesgo de padecer DM2. En los
individuos tamizados se hall6 un 69.4% con sobrepeso y obesidad (que equivale a valores
iguales 0 mayores a 25 Kg/m?). En un estudio realizado en Lima-Per( para detectar el
riesgo de DM2, también se encontraron valores muy altos de sobrepeso y obesidad (77%)
(4) Otro estudio que refleja coincidencias, es el desarrollado en el canton Zapotillo-Loja-
Ecuador determinandose una prevalencia de sobrepeso y obesidad (67.53%) en una
muestra de 348 personas, concluyendo que valores elevados de IMC (25 Kg/m?) se
asocian a un riesgo mayor de sufrir diabetes, siendo un factor predictivo de alta fiabilidad
(15)

Para evaluar el nivel de riesgo de padecer DM2 fue importante considerar los otros
factores incluidos en el test de FINDRISC (rango de edad, perimetro de cintura,
realizacion de actividad fisica, uso de medicamentos antihipertensivos, antecedentes de
hiperglucemia, antecedentes familiares de diabetes y consumo de frutas, verduras y
cereales).

Los resultados demostraron que hay un riesgo ligeramente elevado (53.1%) en la
poblacién tamizada de Javier Loyola, aunque la suma del riesgo moderado, alto y muy
alto alcanza el 17%. Estos datos superan los hallazgos de una investigacion en el cantén

Pindal-Loja-Ecuador ®, donde aplicaron la escala FINDRISC y el 38% estuvo en riesgo
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ligeramente elevado, en tanto que alrededor del 11% se encontr6 en riesgo alto y muy
alto. En Colombia los datos revelan contrastes con el presente estudio, pues un 35% tuvo
riesgo ligeramente elevado, mientras que el 36% se ubico en las categorias de riesgo
moderadamente elevado, alto y muy alto 9.

Lo discutido demuestra que aplicar el test 0 escala de FINDRISC resulta de gran ayuda
en la prevencion secundaria de DM2, sin embargo, existen ciertas diferencias en la
determinacion del nivel de riesgo en las investigaciones analizadas, lo cual nos permite
una perspectiva general del problema a nivel local, nacional e internacional.

Las debilidades de esta investigacidn tienen que ver con posibles errores de muestreo
que impidan generalizar los resultados, por ello, es preciso realizar otras investigaciones

con muestras mas grandes a fin de minimizar los errores del disefio muestral.
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Conclusion

La Diabetes Mellitus tipo 2 es una enfermedad cronica de gran incidencia y
prevalencia a nivel mundial, por lo cual es necesaria la aplicacion de herramientas (como
el test de FINDRISC) que permitan conocer la poblacion en riesgo de padecer esta
patologia. Esta escala es econdmica de aplicar, de rapida confeccion, no invasiva y segura
para detectar individuos con alto riesgo de padecer DM2 o para identificar DM2 no
detectada.

La mayor parte de encuestados fueron hombres con una edad media de 48 afios,
prevaleciendo el estado civil soltero, recalcando que la mayor parte de los encuestados
son profesionales.

El IMC es uno de los pardmetros que miden el riesgo de sufrir DM2 y en Javier Loyola
cerca de las 3/4 partes de las personas tienen sobrepeso u obesidad. Por tanto, los resultados
del presente estudio deben ser tomados en cuenta por las autoridades involucradas para
conservar una poblacion sana, actuando desde la promocion y prevencion en el ambito
educativo, familiar y social.

En la parroquia Javier Loyola mediante el uso del test de FINDRISC en mayores de
30 afios se evidencié que mas de la mitad de la poblacién esta en riesgo ligeramente
elevado de desarrollar DM2 en los préximos 10 afios, lo cual puede evitarse concientizado

a la comunidad, promoviendo estilos de vida saludables.
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ANEXOS

ANEXO 1: PROTOCOLO

Anexo 7. Protocolo de Investigacion para Evaluacion Expedita
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA (CEISH-UCACUE)

TITULO 5

Universidad
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Prediccion del riesgo de Diabetes Mellitus Tipo 2 en las parroquias Guapan,
Borrero y Javier Loyola utilizando test de FINDRISC en adultos de 30 a 59
anos. Azogues 2022.
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5. INTITUCIONES PARTICIPANTES

Nombre Tipo Direccion Persona de Correo Teléfono
Institucion Publica/Privada | Postal Contacto electrénico Persona
Persona Contacto
Contacto
No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
6. RESUMEN

Introduccion: La Diabetes Mellitus tipo 2 es una enfermedad cronica pero tratable, es considerada un
problema de salud publica mundial de alto costo. Objetivo: Evaluar el riesgo de desarrollar Diabetes Mellitus
Tipo 2, utilizando el test de FINDRISC en adultos de 30 a 59 afios, residentes en las parroquias Guapan,
Borrero y Javier Loyola en el Canton Azogues. Metodologia: estudio descriptivo, transversal con enfoque
cuantitativo, en una muestra probabilistica por aleatorio simple de 392 personas entre hombres y mujeres de
30 a 59 afios, sin diagndstico de diabetes, residentes en las parroquias: Guapan, Javier Loyola y Borrero del
canton Azogues. Se aplicara el test de FINDRISC que consta de 8 items para evaluar el riesgo de desarrollar
Diabetes Mellitus tipo 2 en los proximos 10 afios. Resultados esperados: Los resultados esperados del
proyecto de investigacion se encuentran en concordancia con los objetivos planteados, buscando prevenir la
aparicion de Diabetes Mellitus tipo 2 en la poblacion. Los hallazgos permitirdn tamizar a la poblacion y
clasificarla en: riesgo bajo, riesgo ligeramente elevado, riesgo moderado, riesgo alto y riesgo muy alto de
desarrollar diabetes en los proximos 10 afios.

Palabras Clave: Diabetes Mellitus Tipo 2, FINDRISC.

7. INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad crénica pero tratable, comprende un grupo de trastornos
metabolicos que se caracterizan principalmente por hiperglucemia, es considerado un gran problema de salud
publica a nivel mundial, no solo por su alta prevalencia y crecimiento anual sino también por las
complicaciones crénicas y comorbilidades que presenta el individuo, esto la convierte en una enfermedad de
alto costo para los sistemas de salud. La DM2 ha ocasionado el aumento de la tasa de morbilidad al no ser
diagnosticada tempranamente en el primer nivel de atencién o por el poco conocimiento de la ciudadania
sobre los factores de riesgo de dicha enfermedad?.

Existen dos tipos de diabetes mellitus, la diabetes mellitus tipo 1 (DM1) cuando el pancreas no segrega
insulina en el organismo y el paciente debe administrarsela diariamente; y, la DM2 cuando existe una
deficiencia en la secrecion de insulina o disminucién de la utilizacion de la glucosa o aumento en la
produccién de esta, ocasionando dafios en los 6rganos blanco, provocando secuelas graves e incluso la
muerte?.

La DM2 presenta mayor incidencia en personas que cuentan con un nivel socioecondémico bajo, presentando
mayores complicaciones en su salud, generando una alta tasa de mortalidad. La patologia se ha visto asociada
a factores como: la inaccesibilidad a alimentos de buena calidad y la poca disponibilidad de los mismos, falta
de espacios verdes o0 publicos para realizar actividad fisica, el escaso acceso a la informacion en salud, y los
estilos de vida no saludables. La enfermedad se asocia también a factores sociales y econémicos, por ende,
es un problema de salud publica, por ello, en diversas partes del mundo cada dia se busca mejorar la calidad

20




de vida de todas las personas para evitar que desarrollen DM2. En este sentido, el test de FINDRISC es una
herramienta muy utilizada en programas de tamizaje o deteccion precoz de DM2, que permite la adaptacion
de medidas preventivas y la administracion temprana de farmacos®.

En las ultimas tres décadas la prevalencia de DM2 ha aumentado dréasticamente en paises de todos los niveles
de ingresos, constituyendo la cuarta causa de muerte en paises desarrollados y la segunda en paises en vias
de desarrollo. Entre el 2000 y 2016 hubo un incremento mundial del 5% en la mortalidad prematura por
DM2. En la region de las Américas 62 millones de personas tienen diabetes mellitus, siendo en 2019 la sexta
causa muerte con un estimado de 244 mil fallecidos, sobre todo en los paises de ingresos bajos y medianos
del continente* °.

Seguin un articulo publicado en el 2017 en el pais de México por Mendoza Romo MA sobre la prevalencia
mundial de DM2 4, indica que los paises con mayor indice de la enfermedad entre el 2010 y 2015 fueron los
de Oriente Medio y del Norte de Africa con un porcentaje de 90.48%, mientras que los estados de América
del Norte y el Caribe tuvieron un porcentaje de 60.71%.

Segun la Federacion Internacional de diabetes (IDF)°, en 2013, los paises con mayor niimero de personas
enfermas de DM2 en un rango de 20 a 79 afios de edad fueron los del continente asiatico: China con un 98.4
millones, India 65.1 millones. Por su parte, en América, los Estados Unidos registraron 24.4 millones de
casos de DM2, Brasil 11.9 millones y México con 8.7 millones de personas con DM2.

Vargas y Casas®, mencionan que en Per( tras la implementacion de una prueba piloto sobre la prevencion y
control de enfermedades, se registrd un porcentaje del 91.1 % de pacientes con DM2 en hospitales y clinicas
privadas, siendo el 63.2% mujeres y el 46.8% hombres, con mayor prevalencia en el grupo etario de 55 a 64
afios. En Ecuador la DM2 constituye la quinta causa de morbilidad con mas de 25 mil casos confirmados
hasta el 2018 y la cuarta causa de mortalidad. Entre 2011 y 2013 hubo mayor prevalencia de diabetes en la
poblacién de 50 a 59 afios con 10.3%.

Actualmente existen varias pruebas para el tamizaje de DM2, que evaltan y proponen medidas preventivas
para reducir el riesgo de padecer la enfermedad, una de ellas es el test de FINDRICS, elaborado en Finlandia
y es el mas utilizado a nivel mundial por su mejor rendimiento diagnostico hasta el momento. El test es una
herramienta que ayuda a determinar el riesgo de desarrollar DM2 en los proximos 10 afios, consta de 8
parametros a saber®:

Edad.

indice de masa corporal (IMC).

Perimetro de cintura.

Realizacion de actividad fisica

Consumo de frutas, verduras y cereales.

Uso de medicamentos hipertensivos.

Antecedentes de hiperglucemia.

Antecedentes familiares de diabetes.

N~ WNE

Segun estudios realizados en Argentina y Espafa tras la aplicacion del test de FINDRICS, los parametros
identificados como factores de riesgo para desarrollar DM2 fueron el IMC, perimetro de cintura y la falta de
actividad fisica. A partir de estos resultados ambos paises han implementado programas de promocion y
prevencion en todos los niveles de atencion, principalmente en el primer nivel por ser la puerta de entrada al
sistema de salud, manteniendo el contacto directo con la comunidad®®.

Con los antecedentes expuestos se pretende dar respuesta a la pregunta de investigacion: ¢Cual es el riesgo
de desarrollar DM2 en los adultos de 30 a 59 afios de las parroquias del canton Azogues?, de esta forma se
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podra predecir en qué nivel de riesgo se encuentra la poblacion y a su vez establecer estrategias para mejorar
la calidad de vida de las personas y evitar la presencia de la enfermedad.

8. JUSTIFICACION

La DM2 es considera como una enfermedad importante en relacion a la morbilidad, mortalidad y
discapacidad, constituyendo un problema para la salud publica en el mundo, tanto por las comorbilidades del
individuo como por la economia de los paises, ya que es catalogada como una enfermedad de alto costo. En
Ecuador, especialmente en la ciudad de Azogues y sus parroquias, no existen estudios que permiten conocer
el riesgo para desarrollar DM2, por tal motivo es necesario realizar el presente trabajo para evaluar el nivel
de riesgo al que estan expuestos los habitantes de las parroquias de Azogues, a través de la aplicacion de la
escala de FINDRISC. Esto es importante, pues permitira conocer la realidad de la poblacion estudiada, para
posteriormente generar e implementar planes de educacion con el fin de promocionar la salud y prevenir la
enfermedad.

9. OBJETIVO GENERAL

Evaluar el riesgo de desarrollar Diabetes Mellitus Tipo 2, utilizando el test de FINDRISC en adultos de 30 a
59 afos, residentes en las parroquias Guapan, Borrero y Javier Loyola en el Cantén Azogues 2022.

10. OBJETIVOS ESPECIFICOS

OEL1: Describir las caracteristicas de la poblacién de estudio, segun: edad, sexo, estado civil, instruccion,
ocupacion.

OE2: Estimar el estado nutricional en la poblacion de estudio, segun IMC.

OE3: Identificar los factores de riesgo para el desarrollo de DM2 mediante la aplicacion del test de
FINDRISC en la muestra seleccionada.

OE4: Determinar el nivel de riesgo de DM2 segun el test de FINDRISC en la poblacion estudiada.

11. METODOLOGIA

Tipo de disefio
Investigacion descriptiva, transversal con enfoque cuantitativo.

Los disefios transversales descriptivos “indagan la incidencia de las modalidades, categorias o niveles de una
0 mas variables en una poblacion, son estudios puramente descriptivos™’.

El enfoque cuantitativo: “Usa la recoleccion de datos (...), con base en la medicién numeérica y el analisis
estadistico, para establecer patrones de comportamiento y probar teorias™’.

Universo y muestra
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El universo consta de 8.326 personas de 30 a 59 afios que residen en las parroquias Guapan, Borrero y Javier
Loyola del cantdn Azogues, segun proyeccion 2022 publicada en la pagina web de la Secretaria Nacional de

Planificacion®.

El tamafio de la muestra estd determinado por la poblacion objetivo de cada parroquia sujeta al estudio,
aplicando el célculo del nivel de confianza del 95% y un margen de error del 5%, considerando una frecuencia
esperada de DM2 del 10%°, para la muestra se aplicara la formula finita en las parroquias antes mencionadas,

la cual se detallara a continuacion:

N * Z2 % pP*q
T d2x(N—-1)+Z2+pxq

n

— Guapan
* N = Tamaiio de la poblacion (2.350 residentes de la poblacion Guapan)

7 = Nivel de confianza (1.96 si la seguridad es del 95%)
* p = Proporcion esperada (en este caso 10% = 0.10)
* q = Probabilidad de fracaso [(1-p) en este caso 1 - 0.10 = 0.90)]

¢ d = precision (5%= 0.05)

Obteniendo una muestra de 131 personas en la parroquia Guapan, a lo cual se suma el 10% para evitar
pérdidas de material o inconsistencias teniendo 144 encuestados.

— Borrero

« N = Tamafio de la poblacion (1.487 residentes de la poblacion Borrero)
» Z = Nivel de confianza (1.96 si la seguridad es del 95%)

* p = Proporcion esperada (en este caso 10% = 0.10)

* g = Probabilidad de fracaso [(1—p) en este caso 1 - 0.10 = 0.90)]

* d = precision (5%= 0.05)

Obteniendo una muestra de 127 personas en la parroquia Borrero, a lo cual se suma el 10% para evitar
pérdidas de material o inconsistencias teniendo 139 encuestados.

— Javier Loyola

N = Tamafio de la poblacién (4489 residentes de la parroguia Javier Loyola)

» Z = Nivel de confianza (1.96 si la seguridad es del 95%)
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* p = Proporcion esperada (en este caso 10% = 0.10)
* q = Probabilidad de fracaso [(1-p) en este caso 1 - 0.10 = 0.90)]
¢ d = precision (5%= 0.05)

Obteniendo una muestra de 134 personas en la parroquia Javier Loyola, a lo cual se suma el 10% para evitar
pérdidas de material o inconsistencias teniendo 147 encuestados.

Para la seleccion de la muestra se hard mediante el método probabilistico y al azar, haciendo el abordaje de
los encuestados en lugares concurridos de cada parroquia (iglesias, parques, mercados, centros de salud),

Area de estudio

La investigacion se realizara en 3 parroquias pertenecientes al canton Azogues de la Provincia del Cafar,
ubicado en la sierra ecuatoriana. Limita al norte con la provincia del Chimborazo y Morona Santiago, al Este
y Sur con la provincia del Azuay y al Oeste con los cantones Déleg y Biblian.

Criterios de inclusion:
— Hombres y mujeres de 30 a 59 afios residentes en las parroquias: Guapan, Javier Loyola y Antonio
Borrero del canton Azogues.
— Personas sin diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 o tipo 2.
— Personas que acepten participar en el estudio y que hayan firmado el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:
— Mujeres embarazadas.
— Personas con discapacidad intelectual o deterioro cognitivo.
— Personas bajo el efecto de alcohol y/o drogas
— Personas que declinen su participacion en el estudio a pesar de firmar el consentimiento informado.
— Otras patologias cronicas degenerativas.

Variables de estudio

- Riesgo Diabetes Mellitus 2: La diabetes mellitus es una de las enfermedades cronicas de mayor morbilidad

y mortalidad a nivel mundial, ya que presenta complicaciones endocrinas y metabolicas de etiologia

desconocida, se caracteriza por valores de hiperglucemias debidas a una insuficiente secrecion o por una

inadecuada accion de la insulina. Entre los factores de riesgo que se encuentra relacionados a desarrollar DM

se tiene: antecedentes familiares, antecedentes personales, dislipidemias, obesidad, sedentarismo y estilos de

vida de la persona®®.

— Edad.

— Sexo.

— Estado civil

— Ocupacién

— Peso

— Talla

— Escala FINDRISC: Grupo de edad, Perimetro abdominal, indice de Masa Corporal (IMC), actividad
fisica, consumo de frutas y verduras, antecedentes farmacoldgicos para hipertension arterial, antecedentes
de hiperglucemia, antecedentes familiares de DM2.
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El cuadro de operacionalizacién de las variables se encuentra en el anexo C.

Métodos, Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos o informacion

Se utilizard la técnica de la encuesta, mediante la aplicacion del test de FINDRISC que se realizar
unicamente por el equipo investigador en las parroquias de Guapan, Borrero y Javier Loyola del canton
Azogues, para lo cual se dispondra del cuestionario previamente impreso con su respectivo consentimiento
informado.

El instrumento denominado test de FINDRISC fue desarrollado por la Asociacion Finlandesa de Diabetes en
el afio de 1987 por los profesores Jaana Lindstrom y Jaakko Tuomilehto®, es considerado como una escala
predictiva que ayuda a determinar el riesgo de contraer DM2 en los proximos 10 afios, evaluando habitos,
estilo de vida y datos clinicos que presenta cada persona en la actualidad. Consta de 8 items: edad, IMC,
perimetro de cintura, realizacion de actividad fisica, consumo de frutas, verduras y cereales, uso de
medicamentos hipertensivos, antecedentes de hiperglucemia y antecedentes familiares de diabetes. Para
cuantificar el nivel de riesgo de contraer DM2 se debe tener en cuenta el siguiente detalle**3:

- Riesgo bajo: puntaje menor a7

- Riesgo ligeramente elevado: 7 a 11 puntos

- Riesgo moderado: 12 a 14 puntos

- Riesgo Alto: 15 a 20 puntos

- Riesgo muy alto: puntaje mayor a 20.

La evidencia cientifica demuestra que la aplicacion del test de FINDRISC en diferentes partes del mundo
como prueba de cribaje para predecir el riesgo de desarrollar DM2 en los proximos 10 afios es muy amplia y
efectiva en Argentina®, Espafia®, China?, Europa®®, Turquia®!, Venezuelal*, entre otros.

El instrumento FINDRISC a ser aplicado se adjunta en el anexo D

Asi mismo, se emplearan otros instrumentos de tipo mecanico y/o electronico previamente calibrados, que
seran necesarios para la recoleccion de datos como: peso, talla y perimetro abdominal de los participantes:

- Béscula electronica portatil, modelo 803, marca SECA® que soporta hasta 150 kilogramos.

- Tallimetro portatil desarmable, modelo 2013, marca SECA®, con rango de medicién de 20 a 205 cm

- Cinta métrica genérica (sin marca), con rango de medicion de 1 a 200 cm.

Los datos y la informacion seran recolectadas durante los meses de julio y agosto de 2022 de acuerdo al
cronograma de actividades, previo la aprobacion del Comité de Etica de Investigacidn de Seres Humanos de
la Universidad Catolica de Cuenca (CEISH-UCACUE).

Procedimiento

Se presentara el protocolo ante el CEISH-UCACUE para evaluacion. Una vez aprobado se tomara contacto
con la muestra seleccionada por muestreo probabilistico para después de la firma del consentimiento
informado proceder a recopilar la informacion en los respectivos instrumentos.

Las responsables de los procedimientos seran las investigadoras: Erika Paola Guatumillo Auqui, Fernanda
Maribel Arévalo Zhindon, Mayra Alejandra Campoverde Pogyo, Irene Maricela Parra Sanchez, Vanessa
Mariuxi Rea Pulla y Maria Elena Matute Palomeque, estudiantes del Gltimo ciclo de la carrera de Enfermeria
de la Universidad Catélica de Cuenca, campus Azogues, quienes tomaran las precauciones necesarias
relacionadas con los procedimientos de aplicacién de los instrumentos, incluyendo la calibracion de los
mismos, que sera realizada conforme a los manuales de fabrica y planes de mantenimiento sugeridos por el
fabricante (en el caso de bascula y tallimetro).
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Para la toma de las medidas antropométricas se colocaré la bascula y el tallimetro en una zona plana y
adecuada (buena iluminacion, ambiente tranquilo libre de ruidos, sin corrientes de aire y manteniendo la
privacidad) tanto para los investigadores como para los participantes. En lo referente al peso, se pedira a la
persona subir a la balanza, tratando en lo posible de que lleve ropa ligera y sin zapatos y adopte una posicion
erguida en el centro de la béscula; una vez estable se anota el peso en kilogramos en la encuesta. Para la talla,
el/la participante debe estar con el cabello suelto, parado/a firme, con la mirada al frente, espalda y talones
juntos apoyados en el tallimetro para més exactitud se utilizara una escuédralo cual ayudaré a obtener el valor
correcto, si cumple con las instrucciones se registra en el cuestionario la altura en metros. EI IMC se obtendra
dividiendo el peso en kilogramos para la talla en metros al cuadrado donde se registrara en el mismo
formulario antes mencionado y se clasifica segun la tabla de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)*
(Anexo E), Finalmente, el procedimiento para la medicion del perimetro abdominal se lo realizara con la
cinta métrica, para lo cual el individuo estara de pie y se pondré de perfil o lateral respecto a la persona que
mida. En este caso las referencias serian obteniendo el punto medio entre la ultima costilla (flotante) y el
hueso de la cadera (cresta iliaca) a ambos lados del sujeto. Se apunta el valor de la medicion para clasificarlo
segun lo estipulado por la OMS (Anexo F).

Plan de anélisis de los datos o informacion

Inicialmente se realizard la prueba de Kolmogorov-Smirnov para determinar la normalidad de los datos,
posteriormente se utilizaran tablas que reflejen frecuencias absolutas, frecuencias relativas y medidas
resumen (de tenencia central, de dispersion y/o de proporcion), ademas, se pretende aplicar pruebas que
permitan establecer diferencias por edad, sexo y nivel de escolaridad, que seran presentadas en tablas y/o
figuras. Los datos obtenidos por medio de los instrumentos previamente establecidos seran tabulados a través
del programa Microsoft Excel® y compartidos con el paquete estadistico SPSS® (version prueba) para
generar las tablas y graficos respectivos.

12. RESULTADOS ESPERADOS

Los resultados esperados en el proyecto de investigacion se basan en los objetivos planteados, donde se espera
realizar una descripcién de las principales caracteristicas de la muestra, segun: edad, sexo al nacer, estado
civil, ocupacién, enfermedades existentes (excepto DM2). También se pretende estimar el estado nutricional
en la muestra, identificando a su vez el riesgo que tienen los habitantes de las parroquias estudiadas del cantén
Azogues para desarrollar DM2 en 10 afios, diferenciando el riesgo tanto para hombres como para mujeres y
de acuerdo a los grupos de edad establecidos en la escala de FINDRISC. Estos resultados permitiran, de forma
porcentual, conocer ciertos parametros de la poblacion relacionados con habitos, antecedentes personales de
hiperglucemia, antecedentes familiares de DM2 y medidas antropométricas, con la finalidad de prevenir el
desarrollo de la enfermedad en estudio.

13. RECURSOS HUMANOS

Nombre Rol Funciones/Responsabilidades

Conceptualizacion, curacion de datos, analisis formal,

Erika Paola Investigador investigacion, metodologia, administracion del proyecto,

Guatumillo Auqui principal gestién de recursos, visualizacion, redaccion del borrador,
edicion final.

Fernanda Maribel Conceptualizacion, curacion de datos, analisis formal,

. o Coautor . L . - .
Arévalo Zhindon investigacion, metodologia, administracion del proyecto,
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gestién de recursos, visualizacion, redaccion del borrador,
edicion final.
Conceptualizacidn, curacion de datos, anélisis formal,
Vanessa Mariuxi Rea investigacion, metodologia, administracion del proyecto,
Coautor S Lo T -
Pulla gestion de recursos, visualizacion, redaccion del borrador,
edicion final.
Conceptualizacidn, curacion de datos, anélisis formal,
Maria Elena Matute Coautor investigacion, metodologia, administracion del proyecto,
Palomeque gestion de recursos, visualizacion, redaccion del borrador,
edicion final.
Conceptualizacidn, curacion de datos, anélisis formal,
Mayra Alejandra Coautor investigacion, metodologia, administracion del proyecto,
Campoverde Pogyo gestion de recursos, visualizacion, redaccion del borrador,
edicion final.
Conceptualizacidn, curacion de datos, analisis formal,
Irene Maricela Parra investigacion, metodologia, administracion del proyecto,
. Coautor S Lo T .
Sanchez gestion de recursos, visualizacion, redaccion del borrador,
edicion final.
gg?ggrc?gttrrrléa Tutor Supervision y validacion
Xavier Rodrlg_o Tutor Supervision y validacion
Yambay Bautista

14. RECURSOS MATERIALES

Fuente Detalle de | Unidades que | Valor por | Total
recursos se requieren | unidad (USD)
(USD)

Autofinanciado | Computadora 1 380 380.00
Autofinanciado | Impresora 1 300 300.00
Autofinanciado | Hojas A4 150 0,01 1.50
Autofinanciado | Impresiones 300 0,05 15.00
Autofinanciado | Internet (horas) | 50 0,10 5.00
Autofinanciado | Esferograficos |5 0,35 1.75
Autofinanciado | Transporte 40 0,50 20.00
Autofinanciado | Bascula 1 105 105.00
Autofinanciado | Tallimetro 1 100 100
Autofinanciado | Cinta métrica 3 0,20 0.60
Total - -- usD 928.85

27




15. CONSIDERACIONES ETICAS
Aplicacién de criterios bioéticos en la seleccién de los participantes

En relacidn a la seleccidn de los participantes para el proyecto de investigacion, se desarrollara bajo los
principios de autonomia, justicia y beneficencia, es decir que los investigadores seran concretos con cada
participante al ofrecer las mismas posibilidades de riesgo o beneficio, independientemente de su condicion
social, etnia, genero. Por otro lado, previo conocimiento del consentimiento informado, cada participante
tendrd la libertad de decidir si participa o no en el proyecto, asi también como su eleccién a abandonar el
estudio cuando los consideren necesario sin afectar de manera alguna los beneficios de cada persona.

Los investigadores expresan que el presente proyecto de investigacion se desarrollara para generar
conocimiento en beneficio propio y de la comunidad, por lo cual se aplicaré éticamente lo planteado en la
declaracion de Helsinki, en la normativa vigente para el Ecuador sobre la investigacion en seres humanos y
en el reglamento interno del CEISH-UCACUE.

16. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

El principio de confidencialidad es prioridad en un estudio de investigacion, por lo cual, los datos obtenidos
en la investigacion Unicamente serdn manipulados por los investigadores, dando buen uso y custodia
adecuada de la informacion recabada, proporcionando seguridad mediante un proceso de anonimizacion o
seudonimizacion, para evitar la divulgacién mal intencionada o cualquier mal uso de la misma.

El proceso de anonimizacion de los datos se realizara de forma estructurada teniendo en cuenta la finalidad
que se pretende dar a los datos una vez anonimizados, garantizando la privacidad de las personas y evitando
la distorsion de los resultados de la informacion anonimizada con respecto a los datos no anonimizados. En
este sentido, la anonimizacion se realizara de la siguiente forma:

Se seleccionara al azar dos miembros del equipo investigador, quienes determinaran las posibles variables
de identificacion teniendo en cuenta: datos personales (directos e indirectos) consignados sobre todo en el
consentimiento informado, datos especialmente protegidos y otros datos con caracter confidencial. De esta
forma se asignara un cédigo a cada participante que contenga dos letras al inicio y cuatro digitos al final que
seran colocados en orden desde el 000l en adelante. Las letras asignadas seran para todos los participantes
FI (FINDRISC). La informacion tanto fisica como digital sera almacenada y custodiada exclusivamente por
los investigadores sorteados, generando una base de datos anonimizada para compartirla con el resto del
equipo investigador, garantizando asi la privacidad de las personas, pues se minimizard la cantidad de
informacidn personal que vaya a ser utilizada.

La difusién de resultados se hara mediante el repositorio de la Universidad Catdlica de Cuenca, campus
Azogues u otros medios como revistas regionales y/o cientificas, siempre manteniendo la confidencialidad
de los datos y protegiendo la identidad de las personas.

17. RIESGOS POTENCIALES PARA LOS SUJETOS DE INVESTIGACION
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El estudio a desarrollar implicara un riesgo minimo para los participantes, estos riesgos pueden estar
relacionados a procesos no invasivos como la toma de medidas antropométricas, que no comprometeran la
salud fisica y/o mental de la poblacion seleccionada para el estudio.

18. BENEFICIOS PARA LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

En esta investigacion los beneficios esperados son:
— Para los investigadores obtener mayores conocimientos para esta enfermedad.

19. APORTES/BENEFICIOS PARA LA SOCIEDAD O COMUNIDAD

Entre los beneficios para la sociedad son:

— Conocer el riesgo de desarrollar DM2 en la poblacién de estudio.

— Aporte del estudio se orienta a la oportunidad de concientizar a la comunidad en cuanto a los riesgos
predisponentes, lo cual debe conllevar al desarrollo de un proyecto de Vinculacion con la Sociedad
que se base en prevenir y promover la salud en funcién de los problemas encontrados en el estudio.

20. APLICACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El documento denominado consentimiento informado debera dirigirse y aplicarse a toda persona que quiera
ser participe del proyecto de investigacion, en el cual se expondra de manera explicita las razones para
pertenecer al estudio y si acepta 0 no la invitacién. También se explicard sus beneficios o riesgos y sus
derechos en caso de aceptar participar. Dicho documento debera contener espacios para el nombre completo,
cédula, fecha, firma del participante y el investigador principal y dos testigos (si es que aplica esta condicion).

21. APLICACION DE ASENTIMIENTO INFORMADO (SI APLICA)

No aplica

Firma del Investigador Principal
Erika Paola Guatumillo Auqui

Correo electronico: epguatumilloal3@ucacue.edu.ec
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ANEXO A: CRONOGRAMA DE TRABAJO POR OBJETIVOS

Iy - Universidad
uls

= catolica
v de Cuenca

CUENCA (CEISH-UCACUE)

Nombre del Proyecto: Prediccion del riesgo de Diabetes Mellitus Tipo 2 en las parroquias Guapan, Borrero y Javier Loyola
utilizando test de FINDRISC en adultos de 30 a 59 afios. Azogues 2022.

Fecha de Presentacion del Proyecto:

junio de 2022

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA HUNIVERSIDAD CATOLICA DE

Afio 2022
PROYECTO Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre

Se[Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se|Se]|Se
mimimmimm|m|mmIm|m|m|m|m|m|m|m|m|m|m[m|m|[m|m
1121341112314 ]1]2]3]4]1]2]3]4]1]2]|3]4]1]2]3]4

Elaboracion Protocolo XIX|IX|IX]|X]|X

Aprobacion al CEISH X | X

Aplicacion de encuestas X X|X

OEL1:. Definir las caracteristicas de la poblacion de X

estudio segun aspectos sociodemogréaficos

OEZ2: Estimar el estado nutricional en la poblacion X

de estudio.

OES3: Establecer el nivel de riesgo para desarrollar X

DM2 en los préximos 10 afios.
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Discusion

Conclusiones

Presentacion final del proyecto

Firma del Investigador Principal
Erika Paola Guatumillo Auqui
Correo electronico: epguatumilloal3@est.ucacue.edu.ec
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ANEXO B: LISTA DE INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION

Nombre Tipo Direccién Persona de Correo Teléfono

Institucion Publica/Privada | Postal Contacto electronico Persona
Persona Contacto
Contacto

Comu,nldad de N/A N/A N/A N/A N/A

Guapan

Comunidad de N/A N/A N/A N/A N/A

Borrero

Comunidad de N/A N/A N/A N/A N/A

Javier Loyola

ANEXO C: CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Operacionalizacién de Variables

Objetivo General: Predecir el riesgo de DM2 aplicando el test de FINDRISC en mayores de 30

afios de la parroquia Javier Loyola, canton Azogues.

Variables sociodemograficas

: ~~ | TIPO/ ESCALA DE
VARIABLE| DEFINICION DIMENSION MEDICION Instrumento
Condicion de
Se refiere a la una persona C_ategor!ca Cuestionario de
R para ser dicotomica e
Sexo condicion bioldgica dif iad b caracteristicas
con la que nacio Ierenciada 2) Hombre sociodemogréficas
" | entre hombre o b) Mujer
mujer.
Categorica
Condicion de un politomica
S . a) Soltero(a) . .
individuo segun el . Cuestionario de
. . e Tiene o no b) Casado(a) .
Estado civil registro civil y su . . caracteristicas
T pareja c) Union de . .
situacion legal hecho sociodemograficas
respecto a ello . d) Viudo(a)
e) Divorciado(a)
Grado mas elevado
de estudios Categorica
realizados o en politomica
Nivel de Curso, sin tener en Ultimo grado a) Nl_ngun_o Cuestlongrl_o de
. ! cuenta si se han b) Primaria caracteristicas
instruccion . . alcanzado . . .
terminado o estan c) Secundaria |sociodemograficas
provisional o d) Universidad
definitivamente e) Posgrado
incompletos.
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Clase o tipo de

Categorica
politbmica
a) Ninguna
b) Ocupaciones
relacionadas
con el
comercio
c) Ocupaciones
relacionadas
con la
agricultura

trabajo desarrollado, Tipo de d) %ﬁ;&%ﬁ:gg:: Cuestionario de
Ocupacion con especificacion 0CUDACIEN con la caracteristicas
del puesto de trabajo P construccion sociodemogréficas
desempefiado. &) Ocupaciones
relacionadas
con
guehaceres
domesticos
f) Ocupaciones
gerenciales
g) Ocupaciones
profesionales
h) Otras
Ocupaciones
Numeérica por
] . intervalos
Esel tiempo Tiempo a) menos de 45
Edad transcurrido en cronoldgico b)45 - 54 Test
la vida de una cumplido de FINDRISC
persona. vida d)C)rr?gs_dS% A
Variables de estudio
Med'd? para Numeérica por
e Valor resultante de | determinar el .
Indice de dividir el peso (kg) estado intervalo
Masa . a) <25 Kg/m? Test FINDRISC
para la talla al nutricional de 9
Corporal S b)25- 30 Kg/m
cuadrado. un individuo 0)>30 Kg/m?
(Kg/m?) |
Numérica por
intervalo
Es la medicion de la 2) Hggr)n4brﬁ1
Perimetro distancia alrededor | Medida a nivel 94_105 om Test EINDRISC
abdominal | del abdomenenun | del ombligo >102 cm
punto especifico. b) Mujer
<80 cm
80-88 cm
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>88 cm

Presencia de

Diagnosticos diabetes en Categorica
. . ( dicotomica
Antgc_edentes previos de diabetes . ‘?"9“” . Test FINDRISC
familiares de en la familia familiar (padre, a)Si
Diabetes ' madre, b)No
hermanos, etc.)
i i Nivel de Categorica
Cantidad excesiva glucosa en cAtAMi
. . dicotomica
Hiperglucemial de glucosaenla | sangre mayor a a)Si Test FINDRISC
sangre. 126 mg/dI b)No
segun OMS.
Patologia cronica _
Antecedentes [ que consiste en el Toma Categorica
de aumento de la . dicotémica
hipertension | presién arterial con featrrr?;[:(r:rc])llznti(():o a)Si Test FINDRISC
arterial | valores >140/>90 g b)No
segiin OMS.
Conjunto de Frecuencia de
Consumo de acciones para consumo de Categorica nominal
frutasy proporcionar frutas politomica Test FINDRISC
verduras alimentos al y a) Cada dia
. verduras. .
organismo. b) No todos los dias
Movimiento Categorica
Actividad Frecuencia de dicotomica
Eisica corporal que resu[ta actividad fisica. a) Si Test FINDRISC
en gasto de energia. b) No
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ANEXO D: INSTRUMENTO

— Universidad
() Catolica
de Cuenca

CAMPUS DE AZOGUES
CARRERA DE ENFERMERIA

El presente cuestionario tiene como propdsito obtener informacion sobre “El riesgo de diabetes
mellitus tipo 2”. No se utilizara su identificacion personal, la informacion proporcionada es con fines
académicos y se tratara con absoluta confidencialidad.
Instrucciones:

e Recordar que el cuestionario es anénimo.

e Seleccionar solamente una respuesta.

e Lea cada una de las preguntas a continuacion y conteste honestamente de manera que su

respuesta sea confiable.

Conteste el siguiente cuestionario
Seccion A: Cuestionario de caracteristicas sociodemogréaficas

1. ¢Cual es su edad (en afios cumplidos)?

En las siguientes preguntas cologue una X en el cuadro que corresponda.

2. Sexo:
1. Hombre [
2. Mujer [

3. Estado civil
1. Soltero(a) I:I
2. Casado(a) O
3. Union de hecho
4. Viudo(a) O
5. Divorciado(a) [

4. Nivel de Instruccion
Ninguno [
Primaria [
Secundaria [
Universidad—
Posgrado [

agbrwbnE

5. Ocupacion
1. Ninguna (. 5. Ocupaciones relacionadas con
2. Ocupaciones relacionadas con el quehaceres domésticos
comercio Ocupaciones gerenciales [J
3. Ocupaciones relacionadas con la Ocupaciones profesionalel]
agricultura 8. Otras Ocupaciones (especifique):
4. Ocupaciones relacionadas con la O
construccion

0o
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1. Edad:

SECCION B: Test de FINDRISC

Espacio llenado por el investigador

Afios cumplidos a la | Indicador
fecha

Menos de 45 afios 0 puntos
45 - 54 anos 2 puntos
55 - 64 afos 3 puntos
Mas de 64 afnos 4 puntos

Puntaje

2. Indice de Masa Corporal

Peso en kilos/talla en Indicador
metros cuadrados

Menor de 25 Kg/m? 0 puntos
Entre 25 — 30 30 Kg/m? | 1 puntos
Mayor de 30 Kg/m? 3 puntos

Puntaje

3. a) Perimetro cintura hombres

Centimetros

Indicador

Menos de 94 cm | 0 puntos

Entre 94 — 102 3 puntos
cm
Mas de 102 cm | 4 puntos

Puntaje

b) Perimetro cintura mujeres

Centimetros

Indicador

Menos de 80 cm

0 puntos

Entre 80 — 88 cm

3 puntos

Mas de 88 cm

4 puntos

Puntaje
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4.

o

©

~

Realiza habitualmente al menos 30 minutos de actividad fisica en el trabajo
y/o tiempo libre

e Sl (0 puntos)

e NO (1 punto)

Puntaje obtenido ( )

¢ Con queé frecuencia come verduras o frutas?
e Todos los dias (0 puntos)
e No todos los dias (1 punto)
Puntaje obtenido ( )
¢ Toma medicacion para la hipertension regularmente?
e NO (0 puntos)
e Sl (2 puntos)
Puntaje obtenido ( )

¢Le han encontrado alguna vez valores de glucosa altos? (Ej. En un control
médico, durante una enfermedad, durante el embarazo)

e NO (0 puntos)

e Sl (5 puntos)

Puntaje obtenido ( )

¢, Le han diagnosticado diabetes a alguno de sus familiares, allegados u
otros parientes?

e NO (0 puntos)

e Sl: Abuelos, tios, primos hermanos. (3 puntos)

e SI: Padres, hermanos o hijos. (5 puntos)

Puntaje obtenido ( )

ESCALA DE RIESGO TOTAL

Puntuacién total del riesgo

Riesgo de contraer diabetes tipo 2 en los proximos 10
anos.
e <7 Bajo: se calcula que 1/100 sufrira la
enfermedad.
e 7-—11 Ligeramente elevado: 1/25 sufrira la
enfermedad.
e 12— 14 moderado: 1/6 sufrira la enfermedad.
e 1520 Alto: 1/3 sufrira la enfermedad.
e >20 muy alto: 1/2 sufrira la enfermedad.
iGracias por su colaboracion!

* Fuente: Nieto-Martinez R, et al (13)
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ANEXO E: CONSENTIMIENTO INFORMADO

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
CEISH-UCACUE

Cddigo aprobacioén
CEISH-UCACUE
Titulo de la investigacion: Prediccion del riesgo de Diabetes Mellitus Tipo N
2 en las parroquia Javier Loyola utilizando test de FINDRISC en adultos L g
mayores de 30 afos. Azogues 2022,

1. Datos de los investigadores

Universic

Catolica
de Cuenc

Funcién/rol Nombres completes # de cédula | Institucién a la que pertenece
In\_/es_tlgador Vanessa Mariuxi Rea Pulla 0302985353 Universidad Catolica de
Principal Cuenca
Coautora Maria Elena Matute 0107008609 Universidad Catolica de

Palomeque Cuenca
Tutor Xavier Rodrigo Yambay 0104672498 Universidad Catolica de
Bautista Cuenca, campus Azogues

2. Instituciones participantes
Nombre Tipo Direccion | Persona de Contacto | Correo Teléfono
Institucion | Pdblica/ | Postal electronico Persona

Privada Persona Contacto
Contacto
No aplica No aplica | Noaplica | No aplica No aplica No aplica

4. Proposito ¢De qué se trata este documento?

En este documento llamado "consentimiento informado” se explica las razones por las que se realiza
el estudio, los posibles riesgos, beneficios y derechos. En caso de que decida participar, usted podra
realizar todas las preguntas que crea conveniente, con la finalidad de comprender totalmente cual es
el rol de su participacion y tendra la plena libertad para tomar una decision sobre su intervencion,
misma que se lleva a cabo en la Provincia del Cafiar, Canton Azogues. Si es necesario, lleve este
documento a su casa y léalo con sus familiares u otras personas que son de su confianza.

5. Introduccion

Usted ha sido invitado(a) a formar parte de una investigacion sobre el riesgo de desarrollar Diabetes
en los proximos 10 afios, con la finalidad de recolectar informacion que permita conocer los factores
predisponentes para el desarrollo de esta enfermedad y planificar acciones encaminadas a la
prevencion y promocion de estilos de vida saludables.

Usted ha sido seleccionado(a) por cumplir con los requisitos de participacién en funcién de los
principios de justicia, autonomia y beneficencia.

6. Descripcion de los procedimientos
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Al aceptar su participacion en el estudio usted nos ayudara de forma voluntaria a responder un
cuestionario anénimo de 8 preguntas, que le tomara entre 5 a 10 minutos, el cual esta distribuido de
la siguiente manera:

e Primera parte, se interrogara sobre elementos relativos a usted y su entorno.

e Segunda parte, se preguntara sobre algunos habitos en su estilo de vida.

e Finalmente, se procedera a tomar sus medidas antropométricas (peso, talla y perimetro

abdominal) mediante una balanza, tallimetro y cinta métrica.

El mismo procedimiento se seguira con todas las personas que participen en este estudio.

7. Riesgos y beneficios

Los investigadores seran equitativos al ofrecer a cada persona las mismas posibilidades de riesgo o
beneficio, independientemente de su condicién social, étnica o de género.

Al ser un estudio descriptivo los riesgos fisicos, emocionales, psicologicos y de quebranto de
confidencialidad son minimos. Por ello, los investigadores se comprometen a minimizar estos riesgos
aplicando los instrumentos en ambientes confortables, con iluminacion adecuada y sin ruido.

Los beneficios esperados se basan en el conocimiento de los problemas encontrados en el estudio,
con los cuales se pueda identificar el factor predisponente para desarrollo de la enfermedad y asi
generar actividades que ayuden a la prevencion de la DM2, promoviendo habitos y estilos de vida
saludables.

8. Confidencialidad

Es prioridad para todo el equipo de investigacion mantener esta caracteristica la cual se realiza en
base a los aspectos bioéticos que marcan este tipo de estudios, ratificando la confidencialidad de la
informacion que usted nos brinda la cual sera anonimizada y seudonimizada mediante un cédigo que
reemplace cualquier dato que pueda identificarle y se guardarad en un lugar seguro donde solo el
equipo investigador tendra acceso.

9. Derechos de los participantes

Usted tiene derecho a:

1) Recibir la informacion del estudio de forma clara;

2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas y el tiempo para decidir su participacion;

3) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y esto no traera ningun problema para usted;

4) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;

5) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

6) El respeto de su anonimato (confidencialidad);

7) Que se respete su intimidad (privacidad);

8) Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el
investigador;

9) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

10. Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0984175081 que
pertenece a Erika Paola Guatumillo Auqui (Investigador principal) o envie un correo electrénico a
epguatumilloal3@est.ucacue.edu.ec
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También puede contactarse con el Comité de Etica de Investigacion de Seres Humanos de la
Universidad Catdlica de Cuenca (CEISH-UCACUE), ubicado en el campus Miracielo (Ricaurte-
Cuenca), Teléfono: (07)2830751. Correo electronico: ceish@ucacue.edu.ec

11. Declaratoria de consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar
en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con
tiempo suficiente para tomar la decision de participar y me entregaron una copia de este formulario
de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha
Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl.
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl:
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha
Cl:

12. Revocatoria del consentimiento informado

A pesar de haber aceptado inicialmente que de mis datos personales o la informacion brindada por
mi sean utilizados en investigaciones REVOCO, lo antes mencionado, y solicito que mis datos, asi
como toda la informacion obtenida, sean eliminados y no se utilicen para ningun fin. Con esta
declaratoria no renuncio a los derechos que por ley me corresponde.
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Nombres completos del/a participante

Cl:

Firma del/a participante Fecha

Nombres completos del testigo (si aplica)

Cl:

Firma del testigo Fecha

Nombres completos del testigo (si aplica)
Fecha

Cl:

Firma del testigo

Nombres completos del/a investigador/a
Cl:

Firma del/a investigador/a Fecha
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ANEXO E: CLASIFICACION DEL INDICE DE MASA CORPORAL (IMC)

CLASIFICACION DEL IMC SEGUN LA OMS

CLASIFICACION IMC Kg/m? RIESGO ASOCIADO
Bajo peso Menor a 18 Kg/m? Delgadez
Peso normal 18,5-24.9 Kg/m? Promedio
Sobrepeso 25-29.9 Kg/m? Aumentado
30-34.9 Kg/m? Moderado
35-39.9 Kg/m? Severo
Mas de 40 Muy severo

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

ANEXO F: CLASIFICACION DEL PERIMETRO DE CINTURA Y CADERA

BAJO MODERADO ALTO MUY ALTO
20-29 <0,83 083088 : 0,89-0943 0,94
a 30-39 <0,84 084091 : 092096 50,96
an |
40-49 <0,88 088-095 : 0961 >1
- 50-59 <09 | 08096 : 097102 | 1,02
60-69 <091 | 091098 . 099103 | 1,05
BAJO MODERADO ALTO MUY ALTO
20-29 <0,71 071077 | 0,78-0,82 >0,82
o 30-39 <0,72 072078  079-084 50,84
40-49 <073 073079 :  0,8-0,87 50,87
50-59 <0,74 0,74-081 : >0,88 |
60-69 <0,76 Sga

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
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ANEXO 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE SERES HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CUENCA

CEISH-UCACUE

Caodigo aprobacion:

Titulo de la investigacion: Prediccion del riesgo de Diabetes Mellitus Tipo 2 en |
parroquia Javier Loyola utilizando test de FINDRISC en adultos mayores de 30 afids:

UCACUE-UASB-EFCEISH-

CEISH-UCACUE

L

&
A

H Universidad
5

Catolica

v de Cuenca

Azogues 2022.
1. Datos de los investigadores
Funcién/rol Nombres completes # de cédula Institucién a la que pertenece
Lﬁ}/ﬁg;;)%?dor Erika Paola Guatumillo Auqui 0302986013 Universidad Catdlica de Cuenca
Coautora Fernanda Maribel Arévalo Zhindén | 0302716147 Universidad Cat6lica de Cuenca
Coautora Vanessa Mariuxi Rea Pulla 0302985353 Universidad Catolica de Cuenca,
campus Azogues
Coautora Maria Elena Matute Palomeque 0107008609 Universidad Catolica de Cuenca,
campus Azogues
Coautora Mayra Alejandra Campoverde 0928896182 Universidad Catolica de Cuenca,
Pogyo campus Azogues
Coautora Irene Maricela Parra Sdnchez 0302177019 Universidad Catolica de Cuenca,
campus Azogues
. . . Universidad Catolica de Cuenca,
Tutor Xavier Rodrigo Yambay Bautista 0104672498 campus Azogues
Tutora Nancy Beatriz Cordero Zumba 0301021648 Universidad Catolica de Cuenca,
campus Azogues
2. Instituciones participantes
Nombre Tipo Direccién | Persona de Contacto | Correo Teléfono
Institucion | Pablica/ | Postal electrénico Persona
Privada Persona Contacto
Contacto
No aplica No aplica | No aplica | No aplica No aplica No aplica

4. Proposito ¢De qué se trata este documento?

En este documento llamado "consentimiento informado™ se explica las razones por las que se realiza
el estudio, los posibles riesgos, beneficios y derechos. En caso de que decida participar, usted podra
realizar todas las preguntas que crea conveniente, con la finalidad de comprender totalmente cual es
el rol de su participacion y tendra la plena libertad para tomar una decision sobre su intervencion,
misma que se lleva a cabo en la Provincia del Cafiar, Canton Azogues. Si es necesario, lleve este
documento a su casa y léalo con sus familiares u otras personas que son de su confianza.

5. Introduccioén
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Usted ha sido invitado(a) a formar parte de una investigacion sobre el riesgo de desarrollar Diabetes
en los proximos 10 afios, con la finalidad de recolectar informacion que permita conocer los factores
predisponentes para el desarrollo de esta enfermedad y planificar acciones encaminadas a la
prevencion y promocion de estilos de vida saludables.

Usted ha sido seleccionado(a) por cumplir con los requisitos de participacion en funcién de los
principios de justicia, autonomia y beneficencia.

6. Descripcion de los procedimientos

Al aceptar su participacion en el estudio usted nos ayudara de forma voluntaria a responder un
cuestionario anénimo de 8 preguntas, que le tomara entre 5 a 10 minutos, el cual esta distribuido de
la siguiente manera:

e Primera parte, se interrogara sobre elementos relativos a usted y su entorno.

e Segunda parte, se preguntara sobre algunos habitos en su estilo de vida.

e Finalmente, se procedera a tomar sus medidas antropométricas (peso, talla y perimetro

abdominal) mediante una balanza, tallimetro y cinta métrica.

El mismo procedimiento se seguira con todas las personas que participen en este estudio.

7. Riesgos y beneficios

Los investigadores seran equitativos al ofrecer a cada persona las mismas posibilidades de riesgo o
beneficio, independientemente de su condicién social, étnica o de género.

Al ser un estudio descriptivo los riesgos fisicos, emocionales, psicologicos y de quebranto de
confidencialidad son minimos. Por ello, los investigadores se comprometen a minimizar estos riesgos
aplicando los instrumentos en ambientes confortables, con iluminacion adecuada y sin ruido.

Los beneficios esperados se basan en el conocimiento de los problemas encontrados en el estudio,
con los cuales se pueda identificar el factor predisponente para desarrollo de la enfermedad y asi
generar actividades que ayuden a la prevencion de la DM2, promoviendo habitos y estilos de vida
saludables.

8. Confidencialidad

Es prioridad para todo el equipo de investigacion mantener esta caracteristica la cual se realiza en
base a los aspectos bioéticos que marcan este tipo de estudios, ratificando la confidencialidad de la
informacion que usted nos brinda la cual sera anonimizada y seudonimizada mediante un cédigo que
reemplace cualquier dato que pueda identificarle y se guardara en un lugar seguro donde solo el
equipo investigador tendréa acceso.

9. Derechos de los participantes

Usted tiene derecho a:

10) Recibir la informacién del estudio de forma clara;

11) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas y el tiempo para decidir su participacion;

12) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y esto no traera ningun problema para usted;

13) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;

14) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

15) El respeto de su anonimato (confidencialidad);

16) Que se respete su intimidad (privacidad);

17) Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el
investigador;
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18) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

10. Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0984175081 que
pertenece a Erika Paola Guatumillo Auqui (Investigador principal) o envie un correo electrénico a
epguatumilloal3@est.ucacue.edu.ec

También puede contactarse con el Comité de Etica de Investigacion de Seres Humanos de la
Universidad Catdlica de Cuenca (CEISH-UCACUE), ubicado en el campus Miracielo (Ricaurte-
Cuenca), Teléfono: (07)2830751. Correo electronico: ceish@ucacue.edu.ec

11. Declaratoria de consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar
en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con
tiempo suficiente para tomar la decision de participar y me entregaron una copia de este formulario
de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha
Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl:
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha
Cl:
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12. Revocatoria del consentimiento informado

declaratoria no renuncio a los derechos que por ley me corresponde.

A pesar de haber aceptado inicialmente que de mis datos personales o la informacion brindada por
mi sean utilizados en investigaciones REVOCO, lo antes mencionado, y solicito que mis datos, asi
como toda la informacion obtenida, sean eliminados y no se utilicen para ningun fin. Con esta

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha
Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl:
Nombres completos del testigo (si aplica) Firma del testigo Fecha
Cl:
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha
Cl:

ANEXO 3: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
CAMPUS DE AZOGUES
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CARRERA DE ENFERMERIA

El presente cuestionario tiene como propdsito obtener informacion sobre “El riesgo de diabetes
mellitus tipo 2”. No se utilizara su identificacion personal, la informacion proporcionada es con fines
académicos y se tratara con absoluta confidencialidad.
Instrucciones:

e Recordar que el cuestionario es anénimo.

e Seleccionar solamente una respuesta.

e Lea cada una de las preguntas a continuacion y conteste honestamente de manera que su

respuesta sea confiable.

Conteste el siguiente cuestionario
Seccion A: Cuestionario de caracteristicas sociodemogréaficas

6. ¢Cual es su edad (en afios cumplidos)?

En las siguientes preguntas cologue una X en el cuadro que corresponda.

7. Sexo:
3. Hombre [
4. Mujer [

8. Estado civil
6. Soltero(a) O
7. Casado(a) O
8. Union de hecho [
9. Viudo(a) O

10. Divorciado(a) [

9. Nivel de Instruccion
6. Ninguno [
7. Primaria O
8. Secundaria [
9. Universidad
10. Posgrado [

10. Ocupacién

9. Ninguna (. 13. Ocupaciones relacionadas_con
10. Ocupaciones relacionadas con el O quehaceres domésticos
comercio O 14. Ocupaciones gerenciales [
11. Ocupaciones relacionadas con la 15. Ocupaciones profesionalel
agricultura 16. Otras Ocupaciones (especifique):
12. Ocupaciones relacionadas con la O

construccion
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1. Edad:

SECCION B: Test de FINDRISC

Espacio llenado por el investigador

Afos cumplidos a la | Indicador
fecha

Menos de 45 afios 0 puntos
45 - 54 afos 2 puntos
55 - 64 afos 3 puntos
Mas de 64 afios 4 puntos

Puntaje

2. Indice de Masa Corporal

Peso en kilos/talla en Indicador
metros cuadrados

Menor de 25 Kg/m? 0 puntos
Entre 25 — 30 30 Kg/m? | 1 puntos
Mayor de 30 Kg/m? 3 puntos

Puntaje

3. a) Perimetro cintura hombres

Centimetros

Indicador

Menos de 94 cm | 0 puntos

Entre 94 — 102 | 3 puntos
cm
Mas de 102 cm | 4 puntos

Puntaje

b) Perimetro cintura mujeres

Centimetros

Indicador

Menos de 80 cm

0 puntos

Entre 80 — 88 cm

3 puntos

Mas de 88 cm

4 puntos

Puntaje
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Realiza habitualmente al menos 30 minutos de actividad fisica en el trabajo
y/o tiempo libre

e Sl (0 puntos)

e NO (1 punto)

Puntaje obtenido ( )

. ¢Con qué frecuencia come verduras o frutas?

e Todos los dias (0 puntos)

e No todos los dias (1 punto)

Puntaje obtenido ( )

. ¢ Toma medicacion para la hipertension regularmente?
e NO (0 puntos)

e Sl (2 puntos)

Puntaje obtenido ( )

. ¢Le han encontrado alguna vez valores de glucosa altos? (Ej. En un control
médico, durante una enfermedad, durante el embarazo)

e NO (0 puntos)

e Sl (5 puntos)

Puntaje obtenido ( )

. ¢ Le han diagnosticado diabetes a alguno de sus familiares, allegados u otros
parientes?

e NO (0 puntos)

e Sl: Abuelos, tios, primos hermanos. (3 puntos)

e Sl: Padres, hermanos o hijos. (5 puntos)

Puntaje obtenido ( )

ESCALA DE RIESGO TOTAL

Puntuacién total del riesgo

Riesgo de contraer diabetes tipo 2 en los proximos 10
anos.
e <7 Bajo: se calcula que 1/100 sufrira la
enfermedad.
e 7-—11 Ligeramente elevado: 1/25 sufrira la
enfermedad.
e 12— 14 moderado: 1/6 sufrira la enfermedad.
e 1520 Alto: 1/3 sufrira la enfermedad.
e >20 muy alto: 1/2 sufrira la enfermedad.
iGracias por su colaboracion!

49



ANEXO 4: CERTIFICADO APROBACION CEISH-UCACUE

* @ .. Universidad
" NG catdlica
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Anexo. 23 Formato de Aprobacion definitiva, evaluacién expedita,
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\.. o Cunnch

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA (CEISH-UCACUE).

EVALUACION EXPEDITA.

O

FECHA: 18/08/2022

APROBACION DEFINITIVA

El CEISH-UCACUE, NOTIFICA:

Que, hemos conocido, revisado y evaluado el provecto de investigacién titulado:
“PREDICCION DEL RIESGO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2 EN LAS PARROQUIAS DE BORRERO,
GUAPAN, JAVIER LOYOLA UTILIZANDO EL TEST DE FINDRISC EN ADULTOSDE 30 A 59 AROS.,
AZOGUES 2022", en ¢l que consta como investigador principal Ja estudiante Erika Guatwmillo Auqui con C.1.
0302986013, estableciendo que cumple con los criterios para ser aprobado sin modificaciones
a realizar, El periodo de aprobacion del estudio es de un afio. En ¢l caso de enmiendas, estas
deben ser notificadas al Comité para la aprobacion, previo su cjecucion.

Atentamente;

Firma del Presidente/a del CEISH-UCACUE o su delegaco,
CLAUDIO BRAVO PESANTEZ
MIEMBRO DEL CEISH - UCACUE

i
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