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2. RESUMEN

Introduccién: La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es un importante desafio de salud
global que requiere un diagndstico oportuno. Sin embargo, los criterios actuales de
diagndstico presentan algunas limitaciones, por lo que el test de tolerancia oral a la
glucosa a la hora (PTOG-1h) ha reportado ser potencialmente (til para tal fin. Sin
embargo, su capacidad diagnéstica en poblaciones peruanas ain no ha sido
suficientemente explorada en nuestra realidad clinica. Objetivo: Exactitud
diagndstica del PTOG-1h para el diagnéstico de DM2 en el Hospital Nacional
Cayetano Heredia. Disefio del estudio: Estudio transversal de pruebas diagnosticas.
Poblacion y muestra: La poblacion seran los adultos que acuden al consultorio
externo de medicina interna y la muestra estara conformada por un minimo de 4138
pacientes. Procedimientos y técnicas: La toma de glucosa y la evaluacion del
riesgo de diabetes se realizara de forma directa previo llenado del consentimiento
informado. La prueba de referencia para diagnosticar DM2 seran los criterios ADA
2025. Analisis estadistico: Para evaluar la capacidad predictiva del PTOG-1h se
determinara el area bajo la curva (AUC) y con ello se calculara la sensibilidad,
especificidad y valores predictivos correspondientes al mejor punto de corte. Se
considerara significancia estadistica con un valor p < 0.05.

Palabras clave: Diabetes Mellitus tipo 2, Diagndstico, test de tolerancia oral a la

glucosa a la hora.



3. INTRODUCCION

La diabetes mellitus genera un gran impacto en todo el mundo (1,2), afectando para
2021 a 529 millones de personas, especialmente a adultos mayores y siendo en su
mayoria, la de tipo 2 (DM2) (3). La DM2 ha reportado un aumento constante en las
Gltimas décadas (4) gracias al desarrollo de malas dietas, obesidad, alcoholismo,
inactividad fisica, entre otros (5). En Latinoamérica, este panorama no es muy
diferente ya que se ha reportado una tasa creciente en los Gltimos afios (6),
especialmente en paises como Per( donde existe una prevalencia nacional del 7.0%
(7) con una mayor extension en regiones costeras como Lima (8). Esta enfermedad
representa una amenaza silenciosa debido a su evolucion asintomatica en etapas
iniciales (9), lo que retrasa su manejo temprano y favorece el desarrollo de
complicaciones micro y macrovasculares como nefropatias, neuropatias,

retinopatias, entre otros (10).

Debido a su impacto, se destaca la importancia de un diagndstico precoz, ya que
permite aplicar estrategias de prevencion y modificar el curso de la enfermedad.
Los criterios diagndsticos tradicionales de DM2, establecidos por la Asociacion
Americana de Diabetes 2025 (ADA) (11), se basan en la medicion de la glucosa en
ayunas, hemoglobina glicosilada (HbAlc) y la PTOG-2h. Sin embargo, estas
pruebas presentan limitaciones de sensibilidad, especialmente en etapas preclinicas
de la enfermedad (12), lo que destacaria la necesidad de diagndsticos alternativos
que permitan una identificacion mas oportuna de los casos. ES por esto que cobra
relevancia el uso de alguna prueba precisa y practica (13), entre los que destaca el
PTOG-1h, el cual mide la glucosa 1 hora posterior a su ingesta y ha sido sugerido

por la International Diabetes Federation (IDF) como un marcador alternativo de



diabetes e hiperglicemia (14); sin embargo, su validez en contextos locales aiin no

ha sido suficientemente explorada.

La utilidad de este test para evaluar DM ha reportado una buena precision
diagndstica. Simmons et al. (15) evaluaron el valor diagnostico del PTOG-1h para
la prediccion y vigilancia de la DM tipo 1. En una muestra de 5264 pacientes,
identificaron que un PTOG-1h < 180 mg/dl presenté un rendimiento diagndstico
para el desarrollo de DM tipo 1 similares antes de la siguiente visita a los 6 meses
que el umbral estandar a las 2 horas < 140 mg/dl (ambos > 98.5%). Concluyen que
este test es tan util como la prueba a las 2 horas. De forma similar, Brar et al. (16)
evaluaron la utilidad diagnostica de este test en 129 pacientes. La glucemia
plasmatica a 1 y 2 horas mostré alta capacidad predictiva (AUC de 0.91 y 1.00,
respectivamente). Comparando ambas, se hallé una diferencia significativa en sus
curvas ROC (¥*=9.25, p<0.05). Usando 132.5 mg/dL como punto de corte a la 1h
se obtuvo una sensibilidad del 88% y especificidad del 71.2%; con 155 mg/dL, la
sensibilidad fue 80% y especificidad 90.4% (AUC=0.852). Pese a esto, no existe
evidencia sobre su utilidad en la poblacion peruana pese a las altas tasas de
incidencia que reporta (17), lo cual deja un vacio importante en el conocimiento

clinico.

En el Hospital Nacional Cayetano Heredia (HNCH), como un centro de referencia
nacional, atiende una elevada carga de pacientes con DM2. Si bien estudios
internacionales han propuesto al PTOG-1h como una herramienta Gtil para detectar
alteraciones metabdlicas, es necesario validar estos hallazgos en el contexto
peruano. Evaluar su rendimiento diagndstico en nuestra poblacién permitira

identificar si existen diferencias relevantes y, sobre todo, si es necesario proponer



nuevos puntos de corte mas adecuados a las caracteristicas locales. Ademas, se debe
tener en cuenta que en el Perll no se cuenta con el método estandarizado de
medicion de la HbAlc por lo que agregar esta prueba de PTOG-1H seria
beneficioso para contar con una herramienta mas de diagnéstico. Con todo lo
previamente mencionado, se podra contribuir a un diagnéstico mas preciso,
individualizar decisiones clinicas y optimizar los protocolos de prevencion de
complicaciones en pacientes con DM2. Por lo tanto, esta investigacion busca
generar evidencia aplicable a nivel nacional, fortaleciendo asi las politicas
sanitarias. Se formula la siguiente pregunta de investigacion: ¢Cual es la exactitud

diagnostica del PTOG-1h para el diagnostico de DM2 en pacientes del HNCH?
4. OBJETIVOS

a) Objetivo General
e Evaluar la exactitud diagnostica del PTOG-1h para el diagnostico de diabetes
mellitus tipo 2 en comparacion con el criterio estdndar de glicemia a las 2
horas, en pacientes atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia.

b) Objetivos Especificos

e Calcular la sensibilidad y especificidad del PTOG-1h para diagnosticar
diabetes mellitus tipo 2.

e Determinar el punto de corte 6ptimo de glicemia a los 60 minutos que
permita discriminar pacientes con y sin DM2, utilizando curvas ROC.

e Calcular los valores predictivos positivos y negativos del PTOG-1h para

diagnosticar diabetes mellitus tipo 2.



5. METODOLOGIA

a) Disefio del estudio: Observacional, analitico transversal de validacion
diagndstica.

b) Poblacién: Pacientes que acuden a consultorio externo de medicina interna del
HNCH y a quienes se les indique la realizacion del PTOG como parte del
tamizaje o evaluacion clinica.

e Criterios inclusion:

— Pacientes mayores de 18 afios.
— Pacientes que acepten participar del estudio.
e Criterios exclusion.
— Pacientes con diagndstico previo de DM2.
— Pacientes con algun diagndéstico conocido de Sindrome de Cushing o
usuario de corticoides
— Pacientes con una tasa de filtracion glomerular < 60 ml/min/1.73 mz.

c) Muestra
e Unidad de andlisis: Pacientes ambulatorios que acuden a consultorio de

medicina interna del HNCH.

e Tamafo de muestra: Se utilizara el STATA v18 y los datos del estudio
Simmons et al. (15) el cual reportd una sensibilidad estimada del 74.8%.
Ademas, se considerd una prevalencia del 7.0% (7), una precision del 5% y
un nivel de confianza del 95%, obteniéndose una muestra de 4138 pacientes
(Anexo 1).

e Tipo de muestreo: No aleatorizado por conveniencia, se reclutara pacientes

hasta llegar al tamafio muestral indicado.



d) Definicion operacional de variables

La operacionalizacion de variables se presenta en el Anexo 2.

Variables:

Diagnostico de DM2: Diagnoéstico de DM2 se confirmara segun los criterios
de la ADA 2025 (11), que establecen que se requieren al menos dos pruebas
alteradas realizadas simultaneamente o la repeticion de una sola prueba
alterada en un intervalo de 2 semanas. Los criterios incluyen: 1) Glucosa en
ayunas > 126 mg/dL en dos pruebas separadas, 2) PTOG-2h > 200 mg/dL, 3)
HbAlc > 6.5% o0 4) niveles aleatorios de glucosa en sangre > 200 mg/dL.
Diagnostico reportado al inicio o durante el periodo de estudio. Variable
cualitativa dicotomica. Codificada como: “0 =No”y “1 = S{”.

Valor del PTOG-1h: Valor numerico obtenido de medir la glucosa 1 hora
después de ingerir una solucion de 75 gr de glucosa. Variable cuantitativa

continua.

Variables intervinientes:

Edad: Edad cronoldgica en afios. Variable cuantitativa continua.

Sexo: Identidad bioldgica del paciente. Variable cualitativa dicotomica.
Codificada como: “0 = Femenino” y “1 =Masculino”.

Indice de masa corporal (IMC): Valor al dividir el peso (kg)/talla (m?). Se
registrara el valor a su llegada al consultorio. Variable cualitativa politomica.
Codificada como: “0 = Bajo peso”, “1 = Peso normal”, “2 = Sobrepeso” y 3
= Obesidad”.

Circunferencia de cintura: Medida antropométrica que indica el perimetro

méximo de la cadera. Variable cuantitativa continua.



e Hemoglobina glicosilada (HbA1c): Valor en % que se realizara con apoyo
de un laboratorio externo peruano utilizando la técnica de Cromatografia
liguida de alta resolucion (HPLC). Variable cualitativa dicotémica.
Codificada como: “0 =<6.5%"y “1 =>6.5%".

e Hipotiroidismo: Antecedente de hipotiroidismo reportado al inicio o durante
el periodo de estudio. Variable cualitativa dicotomica. Codificada como: “0
=No”y “1=Si".

e Enfermedad Renal en Fase Crénica (ERFC): Antecedente de ERFC
reportado al inicio o durante el periodo de estudio. Variable cualitativa
dicotémica. Codificada como: “0 = No” y “1 = Si”.

¢ Riesgo de diabetes: Probabilidad de desarrollar DM2 en la proxima década
segun la puntuacion del test Findrisc. Variable cualitativa politomica.
Codificada como: “0 = Bajo”, “1 = ligeramente elevado”, “2 = moderado”,
“3 =alto” y “4 = muy alto”.

e) Procedimientos y técnicas

Previo a la ejecucion se obtendra la aprobacion del Comité Institucional de Etica
en Investigacion de la UPCH, asi como los permisos correspondientes del
HNCH. Luego se coordinara con el servicio de Medicina Interna para acceder a
los pacientes.

Los pacientes se identificaran consecutivamente conforme cumplan los criterios
de seleccion. Una vez que se les explica el objetivo y procedimientos del
estudio, se procede a tomar su consentimiento informado. Una vez que el
paciente consienta, se le tomara la muestra de sangre. Los analisis de sangre

incluyen la HbAlc, glucosa basal y PTOG a la 1h y 2h. Estos andlisis se



realizaran con apoyo de un laboratorio certificado peruano o extranjero donde
se calculara los valores de HbAlc con el método estandarizado HPLC. En base
a los resultados se determinara si el paciente presenta DM2 segln los criterios
del ADA 2025 (11). En caso se requiera una segunda toma de muestra para
clasificar a los pacientes esta se les tomara a las 2 semanas previa comunicacion
con el paciente.

Una vez determinado el diagnéstico de DM2 en los pacientes se realizara una
tabla 2x2 con los valores de PTOG-1h, ademas se recolectard los datos clinicos
epidemiologicos sobre la edad, sexo, IMC, HbAlc, circunferencia de cintura,
hipotiroidismo, ERFC y el riesgo de diabetes.

Las variables seran consignadas en la ficha de recoleccion de datos (Anexo 3).
Para la evaluacion del riesgo de DM tipo 2 se utilizara la escala de Findrisc, la
cual consta de 8 preguntas sobre diversos factores de riesgo (Anexo 4). Se usara
la técnica de encuesta, ya que se realizard una entrevista de 15 minutos para
recopilar los datos de riesgo de DM2.

Finalizada la recoleccion, los datos se codificaran y analizaran.

f) Aspectos éticos del estudio

Este estudio respetara los principios éticos establecidos en la Declaracion de
Helsinki, las pautas internacionales para la investigacion médica en seres
humanos (18,19) y lo dispuesto por la Ley N.° 29733 (20), asegurando el
anonimato y el uso exclusivo de la informacion con fines cientificos. Dado que
se recopilaran datos directamente de los pacientes, por lo que se solicitara su
consentimiento informado (Anexo 5). Para proteger la identidad, a cada

participante se le asignara un cédigo aleatorio y los datos se almacenaran en una
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base restringida al equipo investigador. Los resultados se reportaran de manera
agregada, sin informacion personal.

Plan de andlisis

Las variables cualitativas se presentaran en frecuencias y porcentajes, y las
variables cuantitativas en medias y sus desviaciones estandar correspondientes.
La diferencia estadistica se comprobara empleando pruebas como el Chi2 para
las variables categoricas y la T de Student o U de Mann Whitney en los
numeéricos, segun la distribucion de su normalidad, aceptando una significancia
estadistica cuando el valor de p sea menor a 0.05.

Para evaluar la utilidad predictiva del PTOG-1h para diagnosticar DM, se
empleara el programa STATA v19.0 y se considerara la PTOG-2h >200 mg/dL
(segin ADA 2025) como prueba de referencia (11). Ademas, calculandose el
AUC, curva ROC y el punto de corte 6ptimo que ofrezca la mejor sensibilidad,

especificidad, VPP y VPN.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
N . Costo unitario Costo total
Descripcion Cantidad (s) (s1)
Papel bond A4 80 gr 01 paq 20.00 20.00
Lapiceros 12 und 3.00 36.00
Carpeta A4 12 und 4.00 48.00
Servicio de imprenta -- -- 500.00
Servicio de transporte - -- 600.00
Servicio de telefonia internet - 80 (mes) 480.00
Examen de HbAlc 4138 und 45.00 186,210.00
Examen de PTOG-1h 4138 und 20.00 82,760.00
Asesoria estadistica -- 350.00 350.00
TOTAL | S/.271,004.00

Fuente: EIl costo de los analisis de laboratorio (HbAlc, glucosa basal, PTOG-

1h y PTOG-2h) seré financiado a través de la postulacién a fondos

concursables de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) y/o

convenios con el Hospital Nacional Cayetano Heredia. El investigador

asumira con recursos propios los gastos operativos menores (papeleria,

transporte, internet, impresion)

12




Cronograma

2025 2026
ACTIVIDADES -
Ago | Set | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr
Redaccion del %
proyecto
Presentacion del %
proyecto
Aprobacion del X
proyecto
Ejecucion del N % | x
proyecto
Analisis de datos X
Redaccion del
) X X
informe
Presentacion del
] X
informe
8. ANEXOS

ANEXO 1. CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA

Datos:

Resultados:

Sensibilidad esperada: 74, 800 %

Prevalencia de enfermedad: 7,000 %

Nivel de confianza: 95, 0%

Precision (%)

Tamano de la muestra

5,000

4,138
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicién operacional Tipo Escala Registro
Diagnodstico segun los criterios | Cualitativa Nominal dicotomica | 0= No
ADA 2025 al reportar al menos dos 1=Si

Diagnostico de DM2

pruebas alteradas realizadas
simultaneamente o la repeticion de
una sola prueba alterada en un
intervalo de 2 semanas. Diagnostico
reportado al inicio o durante el
periodo de estudio

Valor de glucosa en mg/dL 1 hora | Cuantitativa Continua Valor exacto
Valor del PTOG-1h después de ingerir una solucion de

75 gr de glucosa.

Edad cronoldgica del paciente en | Cuantitativa Continua Valor en afios

afios cumplidos al momento de su

Edad . - .
ingreso a medicina  interna,
registrada en la historia clinica.
Identidad bioldgica registrada en la | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = Femenino
Sexo historia  clinica del paciente. 1 = Masculino
Variable cualitativa dicotomica
Valor al dividir el peso (kg) entre la | Cualitativa Nominal politbmica | 0 = Bajo peso (IMC <

indice de masa corporal

talla al cuadrado. Se registrara el
valor a su llegada al consultorio

18.5 kg/m2)

1 = Peso normal (IMC
18.5 - 24.9 kg/m2)

2 = Sobrepeso: IMC 25
- 29.9 kg/m2

14




3 = Obesidad: IMC > 30

kg/m2
Medida antropométrica que indica el | Cuantitativa Continua Valor en cm
Circunferencia de cintura perimetro maximo de la cadera,
consignado en la historia clinica.

. N Valor en % que se realizara con | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 =<6.5%
Hemoglobina glicosilada . B 0
(HbALC) a,poyo de un laboratorio con la 1 =>6.5%

técnica HPLC.
Antecedente de hipotiroidismo | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = No
Hipotiroidismo reportado al ini_cio 0 durante el 1=Si
periodo de estudio, reportado en la
historia clinica.
Antecedente de ERFC reportado al | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = No
Enfermedad Renal en Fase inicio o durante el periodo de 1=Si
Crénica (ERFC) estudio, reportado en la historia
clinica.
Riesgo de desarrollar DM en los | Cualitativa Nominal politbmica | 0 = Bajo
proximos 10 afios a través de la 1 = ligeramente elevado
Riesgo de diabetes escala de Findrisc. 2 = moderado
3 =alto
4 = muy alto
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ANEXO 4. ESCALA DE RIESGO FINDRISC PARA DIABETES TIPO 2

ANEXO 3. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Caddigo: Fecha:

Diagndstico de DM 7 No

0 Si
Valor del PTOG-1h mg/dL
Edad anos
Sexo 71 Femenino

1 Masculino
Estado nutricional "1 Bajo Peso

71 Sobrepeso

71 Peso Normal

71 Obesidad
Circunferencia de cintura cm
Hemoglobina glicosilada (HbA1c) [ <6.5%

1 >6.5%
Hipotiroidismo 7 No

0 Si
Enfermedad Renal en Fase [1 No
Cronica (ERFC) S|
Riesgo de diabetes "1 Bajo

[J Ligeramente elevado

'] Moderado

[l Alto

[J  Muy alto

Item Respuesta Puntaje
1. Edad Menos de 45 afios 0
45-54 anos 2
55-64 afos 3
Mas de 64 afos 4
2. Indice de masa corporal (IMC) Menor de 25 kg/m? 0
25-30 kg/m? 1
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Mayor de 30 kg/m?

3. Perimetro abdominal (a nivel

Hombres < 94 cm / Mujeres < 80 cm

umbilical)

Hombres 94-102 cm / Mujeres 80—-88 cm

Hombres > 102 cm / Mujeres > 88 cm

4. Realiza al menos 30 minutos de

Si

actividad fisica diaria

No

5. ¢Con qué frecuencia consume

Todos los dias

verduras, frutas o pan integral?

No todos los dias

6. ¢Ha tomado alguna vez medicacion

No

para la hipertension?

Si

7. ¢Le han detectado niveles altos de

No

glucosa (por ejemplo, en analisis,

embarazo, enfermedad)?

Si

8. ¢Tiene algun familiar directo con

No

diabetes (padres, hermanos)?

Si: abuelo/tio/primo (familia lejana)

Si: padre, madre, hermano(a), hijo(a)

(familia directa)

Clasificacion del riesgo de DM2: Bajo (<7 puntos), ligeramente elevado (7-11

puntos), moderado (12-14 puntos), alto (15-20 puntos) y muy alto (>20 puntos).
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ANEXO 5. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE
Titulo del estudio: “Exactitud diagndstica del test de tolerancia a la glucosa a la hora para
el diagndstico de diabetes mellitus Hospital Nacional Cayetano Heredia”
Investigador (a): Dr. Roberto Isaac Zenteno Zeballos

Institucion: Universidad Privada Cayetano Heredia

Propésito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio para determinar la exactitud diagnostica del
test de tolerancia a la glucosa a la hora (PTOG-1h) para el diagnéstico de diabetes mellitus
Hospital Nacional Cayetano Heredia. Este es un estudio desarrollado por un investigador de

la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

La diabetes mellitus es una enfermedad multifactorial que presenta una carga global
creciente y un inicio de enfermedad normalmente asintomatico, por lo que la ejecucion de
test y herramientas que faciliten el diagndstico cobra especial interés. En este sentido, y como
consecuencia de las limitaciones de los criterios actuales de diagndstico de diabetes, surge el

uso de PTOG-1h como posible alternativa.

Procedimientos:

Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente:

1. Los pacientes se identificaran consecutivamente conforme cumplan con los criterios
de seleccion.

2. Se les explicara el estudio y se tomaré el consentimiento informado.
Se realizara le toma de muestra de sangre.

4. Los analisis de sangre que se realizara sera la HbAlc, glucosa basal y PTOG a la 1h
y 2h.

5. Se realizard una entrevista de 8 preguntas de aproximadamente 15 minutos de
duracién para evaluar el riesgo de diabetes tipo 2 usando la escala de riesgo
FINDRISC.
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Durante la entrevista, usted no podra nombrar a personas, facultades, instituciones y/o
cualquier informacion que pudieran afectar o dafiar la honra de terceros, durante la entrevista,
en caso de que esto sucediera, tendremos que eliminar esa informacion del archivo en

presencia de usted.

Riesgos:

La toma de muestra de sangre es ligeramente dolorosa y existe un riesgo muy pequefio de
que se pueda infectar si no se mantiene la higiene adecuada, ademas la toma de muestra del
antebrazo puede ocasionar un pequefio hematoma (moretén) el cual desaparecera en
aproximadamente cinco dias. De presentarse alguna complicacion en la zona de toma de
muestra se le brindara una atencion médica y orientacion y seguimiento en caso necesite
algun tratamiento.

Existe la posibilidad de que alguna de las preguntas pueda generarle alguna incomodidad,

usted es libre de contestarlas o no.

Beneficios:

Se beneficiard de una evaluacion clinica para el despistaje de diabetes mellitus. Se le
informara de manera personal y confidencial los resultados que se obtengan de los examenes
realizados.

Costos y compensacion

Los costos de todos los exdmenes seran cubiertos por el estudio y no le ocasionaran gasto
alguno. No debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningin
incentivo econdmico ni de otra indole.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos su informacion con cddigos y no con nombres. So6lo los

investigadores tendran acceso a las bases de datos. Si los resultados de este seguimiento son

publicados, no se mostraré ninguna informacion que permita la identificacion de las personas
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que participaron en este estudio. Una vez terminado el estudio se eliminaran todos los datos

y muestras recaudados.

Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento, 0 no
participar en una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor

pregunte al personal del estudio.

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado

injustamente puede contactar al doctor, al mismo nimero previamente reportado.

Una copia de este consentimiento informado le seré entregada.

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en las que

participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no participar y

gue puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Nombres y Firma Fechay Hora
Apellidos

Participante

Nombres y Firma Fechay Hora
Apellidos

Investigador
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