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OBJETIVOS

I. Determinar el patron de electroretinograma en pacientes diabéticos Tipo ll de 1 a 10

afios de evolucion y sin manifestaciones clinicas de retinopatia diabética.



ANTECEDENTES

La retinopatia diabética es una de las principales causas de ceguera en el mundo. La
incidencia de este trastorno aumenta de manera dramatica tras 10 o mas afos de
persistencia de la diabetes; no obstante algunas complicaciones de la retinopatia
diabética, tal como la peérdida visual por hemorragia vitrea también pueden ser los

signos de presentacion de la diabetes.

La mayor parte de los pacientes que llevan mas de 15 afos padeciendo una diabetes,

muestran alguna forma de retinopatia, aunque sea leve.

A pesar de que la diabetes sea una causa principal de ceguera, muchas de sus formas

son sensibles a tratamiento.

Hay dos tipos fundamentales de retinopatia diabética; Proliferativa y no proliferativa. La
retinopatia diabética tiene una gran importancia tanto por si misma debido a las graves
l'esione§ que causa y que puede conducir a la ceguera como por ser una excelente
guia pronodstica del estado futuro del enfermo, al mostrar el deterioro vascular de la
retina y dar una idea extrapolable del dano vascular en otros territorios organicos del

paciente (1).



Aproximadamente un 85% de los pacientes con Diabetes Mellitus desarrollan

retinopatia pero algunos no presentan lesiones oftalmoscopicamente visibles sino hasta
los 15 aros del inicio de la enfermedad.
Los efectos de ila Diabetes Mellitus sobre la retina pueden detectarse en estadios

subclinicos a traves de meétodos electrofisiologicos (2).

Uno de estos meétodos es el Electroretinograma (ERG) que es registrado por una serie
de potenciales eléctricos emitidos por la retina humana cuando es estimulada por un
flash de luz. El ERG refleja la trasducciéon de la energia luminosa en sefnales
neuronates (3) y puede ser utilizado como medida funcional de la retina, teniendo como

ventajas que es una prueba no invasiva y que no ocasiona molestia alguna al paciente.

Existen estudios realizados en pacientes diabéticos insulino-dependientes que sugieren
una disfuncion selectiva en los postreceptores de la retina, mientras que fa funcidon
fotoreceptora estaba ligeramente afectada solo después de! inicio de retinopatia
oftalmoscopicamente detectable (4.5,6).

Otros estudios en los que no reportan hallazgos importantes en pacientes diabéticos

sin retinopatia en comparacion con el grupo en diabéticos con retinopatia clinicamente
demostrable. (7.8).



En general los estudios reportados en la literatura coinciden en que la diabetes
temprana causa alteracion selectiva neurosensorial en las capas internas de la retina

. mientras que los fotoreceptores no son afectados (9,10).

Dichos estudios han sido realizados exclusivamente en pacientes diabéticos insulino-
dependientes, en 1991 Yoshida y colaboradores informaron sobre un retraso selectivo
en la aparicion de los potencial oscilatorios antes de tener cambios en la circulacion

retinal, en pacientes no insulino-dependientes (11).




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el servicio de oftaimologia del Hospital Centro Médico La Raza el 80% de los
.
pacientes que acuden a consulta son diabéticos y presentan algun grado de

retinopatia.

La Diabetes Mellitus es la primera causa de ceguera en el mundo por lo que
consideramos es importante poder detectar si es posible a través de un meétodo no
invasivo si existen alteraciones subclinicas que nos orienten a un factor pronéstico, a

través de un estudio electroretinografico.

¢ Cual es el patron electroretinografico en pacientes diabéticos tipo H que no presentan

.manilestaciones clinicas de retinopatia diabética?



HIPOTESIS GENERAL

En los pacientes con Diabetes Mellitus tipo Il es posible detectar aiteraciones

subclinicas a través del electroretinograma.

HIPOTESIS DE NULIDAD

Las manifestaciones electroretinograficas en pacientes con Diabetes Mellitus son

determinantes en el pronostico visual del paciente.
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IDENTIFICACION Y DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

IDENTIFICACION DE VARIABLES
VARIABLE INDEPENDIENTE:

La retinopatia diabética es el dafo retiniano esencialmente de tipo vascular que se
presenta como complicacion en algunos diabéticos.

VARIABLE DEPENDIENTE:
Electroretinograma: Es un estudio no invasivo gque registra a través de unos electrodos

una serie de potenciales eléctricos emitidos por la retina humana cuando es estimulada

por un flash de luz.



ESCALA DE MEDICION E INDICADORES DE LAS VARIABLES.

VARIABLE INDEPENDIENTE:

ESCALA DE MEDICION:

INDICADORES:

VARIABLE DEPENDIENTE:

ESCALA DE MEDICION:

INDICADORES:

PATRON ELECTRORETINOGRAFICO:

DIABETES MELLITUS

NOMINAL

FONDO DE OJO NORMAL ANORMAL

ELECTRORETINOGRAMA

NOMINAL

NORMAL

ANORMAL



DISENQ EXPERIMENTAL Y THPO DE ESTUDIO

PROSPECTIVO
TRANSVERSAL
COMPARATIVO
EXPERIMENTAL

CLINICO

AREA DE CONOCIMIENTO
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UNIVERSO DE TRABAJO

Se estudiaron 33 pacientes con Diabetes Mellitus entre 1 a 10 arios de evolucién que
no presentaron manifestaciones de retinopatia diabética, mismos que fueron tomados

del Servicio de Oftaimologia del Hospital Centro Médico La Raza.

Asi como también se estudiaron 33 sujetos clinicamente sanos sin antecedentes

heredo-familiares de Diabetes Mellitus.

El grupo de diabéticos fueron tomados del Servicio de Oftalmologia de! Departamento

de Retina del Hospital Centro Meédico La Raza durante el mes de Diciembre 1992 y

Enero 1993. Todos fueron adultos, de ambos sexos.

E! grupo de pacientes sanos fue tomado del Servicio de Medicina Preventiva del

Hospital Centro Médico La Raza.
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De la poblacién ya mencionada se selecciond la muestra con los siguientes criterios:

CRITERIOS DE INCLUSION

1.~ Pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 con 1 a 10 afos de evolucion.

2.- Sexo femenino y masculino.
3.- Que acudieron al servicio de oftalmologia Hosgpital General Centro Médico La Raza.

4.- Que firmen por escrito su participacion en el estudia.

5.~ Sin manifestaciones de retinopatia visibles oftalmoscopicamente.

PARA GRUPQ CONTROL..
1.- No presentar Diabetes Mellitus.

2.- No tener antecedentes heredo-familiares de Diabetes Mellitus.

3.- Que firmen por escrito su participacion en el estudio.
4.- Sujetos clinicamente sanos y con resultados normafles de laboratorio. BH, OS. EGO.

CRITERIOS DE NO INCLUSION:

1.~ Pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1l de mas de 10 arios de evolucion.

2.- Presencia de Hipertension Arterial, hiper o hipotiroidismao. glaucoma, retinopatia
diabética, embarazo.

3.- Pacientes con tratamiento medico con cloroguina.

4.- Pacientes gue no desean participar en el estudio.



CRITERIOS DE ELIMINACION:

1.- Pacientes que no desearon continuar el estudio.
2.- Pacientes que fallecieron durante el estudio y que no completaron {a investigacion.

3.- Pacientes que requirieron otros tratamientos ademas del implementado para su

Diabetes Mellitus tipo II.
4 .- Pacientes que faltaron a su cita.

5.- Pacientes que no completaron sus estudios.



METODO:
Los pacientes diabéticos de 1 a 10 afos de evolucidn que acudieron al servicio de

oftatmologia del Hospital General Centro Médico La Raza exclusivamente para

descartar retinopatia en los cuales se les realiz6 ficha de identificacion, en la que se
incluye: nombre, edad, sexo. tiempo de evolucién de la diabetes, otras patologias
agregadas determinacion de glucosa, otros medicamente.

En la exploracién oftalmologica fue a través del: registro de agudeza visual,
biomicroscopia con Iampara de hendidura modelo Haag Streit, haciendo énfasis en la
deteccién de otras alteraciones oculares como opacidades corneales, rubiosis iriris,

cataratas.

Fondo de ojo anotandose los medios (acuoso, vitreo, cristalino y cornea) son

transparentes, descripcidn de papila, macula, vaso y retina, por medio de oftalmoscopio
indirecto Baush & Lomb. Tratando de detectar Ia presencia de exudados, hemarragias,
neovasos.

El grupo control estuvo compuesto de sujetos clinicamente sanos sin antecedentes de
diabetes mellitus, que tampoco presentaron patologia ocular, fue pareado de acuerdo a
edad y sexo con el grupo de diabéticos.

Dicho grupo fue tomado de voluntarios sanos solicitandose su intervencidn en el
estudio y explicandoles en que consistié su participacion, y fue tomado del servicio de
medicina preventiva del Hospital General Centro Médico La Raza.

Todos los pacientes fueron enviados al servicio de Neurofisiologia del Hospital General

Centro Meédico La Raza con nota de envio referida en el parrafo anterior.



En el servicio de Neurofisiologia se vaciaron dichos datos a una hoja de recolecciéon de
lo mismos, que incluyeron ademas hallazgos propios del electroretinograma comeo son:
condiciones del paciente durante el estudio, si hubo o no cooperacion: Tipo de estimulo
empleado, valores de latencia para onda a, valores de latencia para onda b, ambas en
milisegundos; valores de ampilitud para onda a, valores de amplitud para onda b,
ambas microvolts. Preferencia de potenciales oscilatorios de onda ¢, y si hubo valores

de latencia en ambos.

A todos los pacientes se les realizo electroretinograma:

Focal fijo: Equipo para potenciales evocados multimodales marca
Cadwell Quantum 84. Mismo que consta de: computadora o
matriz del equipo, esfera para potenciales visuales y

electroretinograma y preamplificador.

Electrodos de superficie, aleacion de plata.

Localizacion: Electrodo de referencia, sobre media del margen infraorbital.
Electrodo tierra: Parte media de la frente.

impedancia: Menor de 5 Kohms.

Ganancia: 20 microvolts.

Filtros: 200 a 1000 Hz.

Tipo de Estimulo: Flashes de luz blanca estroboscopica repetitivos de 1 a 2 ciclos

por segundo.

Ventana: De 500 milisegundos.
Promediaciones: 100 Promediaciones.
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Inicialmente se realizé un aseo exhaustivo sobre los procesos cigomaticos, el margen
infraorbital y la frente mediante una gasa con alcohol frotando intensamente dichas
zonas, posteriormente se escarificd ligeramente las mismas con una aguja despuntada
para no lesionar la piel del paciente.

Posteriormente se procedid a la colocacidn de los electrodos de superficie siendo fijado
con micraoporo. La terminacién libre del electrodo fue .conectada al preamplificador. se

procedi® a verificar una impedancia menor de 5 Kohm. una vez comprobado esto. se

cubrio el ojo izquierdo para impedir el paso de luz y se le pidié al paciente que colocara
su barbilla dentro de la esfera usada como estimulador, pidieéndose que mantenga su
ojo libre (que es el derecho) abierto y fijo en un punto determinado de la esfera: se
enviaron 100 promediaciones y se registrd la respuesta en la computadora del equipo.

Posteriormente se cubrio el ojo contrario y se repite el proceso.
Una vez cumplido este propdsito se retira al paciente el cubre ojos y los electrodos.
Posteriormente se procedié a la medicion del trazo y a su impresion.

CONSISTENCIA DEL. ESTUDIO:

El trazo de cada uno de los pacientes fue evaluado 2 veces por dos observadores

diferentes en forma ciega.



METODO ESTADISTICO:

1.- Trabajaremos con variables nominales por lo que se usara la X2 la cual

representaremos en graficas. Tablas 2x2 para comparacion de dos variables. Ademas
para variables continuas se realizara test para comparar promedios entre las de los 2
grupos. En el caso de las variables discretas se empleara.
2.- Criterio de rechazo:
X2 =Ho
3.- Calculo del tamaino de muestra:
Variable dependiente: amplitud y latencias de ondas continuas
Nivel de significancia (alfa)= 0.05 > alfa= 1.96
Poder (1-beta) = 80% = Zbeta = 1.28
Deéviacién standard: 1/1.5

Diferencias = 80%

N=N1+N2=4 [(z—+2z8) 12
8

N=4 [ (196+1.28)'] 2= 65 TOTAL
0.80

N1=33C/grupo

N2=33



RECURSOS Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos:
Se requirio del personal del instituto involucrado en el estudio altamente capacitado
investigador responsable y los

para la atencion integral del paciente como ef

cotaboradores para realizar los estudios ya descritos, entrevistados, valoraciones y

analisis de los resultados obtenidos.

Recursos técnicos:

Se requirid el equipo que se encuentra en el servicio de neurofisiologia clinica (equipo

para potenciales evocados multimodales marca Cadwell Quantum 84).
Equipo del servicio de oftaimologia, cartilla de Snelien. lampara de hendidura marca

Haag Streit, oftalmoscopio indirecto marca Bausch & Lomb.

Recursos financieros:
Los estudios y valoraciones fueron realizados por el personal del instituto y todo fo
requerido para e! trabajo fue lo utilizado en forma habitual por los servicios participantes
para la atencion integral de los pacientes y no implica recursos adicionales por parte

del instituto para su desarrolio no requiriendo aporte financiero alguno.



Destino de la Investigacion; sera para test para la obtencion de Especialidad en

Oftaimologia, presentacion de Investigacion en Sociedad Mexicana de Oftaimologia.



ELABORACION DE PROTOCOLO

ENTREGA DE PROTOCOLO

RECOLECCION DE DATOS

ANALISIS DE RESULTADOS

ENTREGA DE RESULTADOS
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HOJA DE CONSENTIMIENTO

NOMBRE DEL PACIENTE:

AFILIACION:

EDAD:

POR MEDIO DE LA PRESENTE AUTORIZO POR ESCRITO QUE SE ME REALICE
EL ESTUDIO DE ELECTRORETINOGRAMA, CON CONOCIMIENTO DE QUE NO ES

UN ESTUDIO INVASIVO Y POR LO TANTO DANINO PARA MiI SALUD.

ASI COMO ENTENDIENDO LAS ACTIVIDADES QUE SE LLEVARAN A CABO PARA

LA REALIZACION DEL ESTUDIO.

RESERVANDOME EL DERECHO DE RETIRARME DEL MISMO A MI ENTERA

LIBERTAD.

AUTORIZO

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE




- HOJA DE ENVIO A OFTALMOLOGIA -

FECHA:
NOMBRE: AFILIACION:
EDAD: SEXO:

TIEMPO DE EVOLUCION DIABETES MELLITUS (ANOS):

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE:

- VALORACION OFTALMOLOGICA -

AGUDEZA VISUAL: oD ol

FONDO DE OJO:

VITREO:

PAPILA: RETINA:
MACULA:

VASOS:

ANEXO 2



- VALORACION NEUROFISIOLOGICA -

TIPO DE ESTIMULO EMPLEADO:

NUMERO DE PROMEDIACIONES:

VENTANA UTILIZADA:

VALORES DE LATENCIAS PARA:

0OJO DERECHO OJO IZQUIERDO

ONDA a
ONDA b
ONDA c

VALORES DE AMPLITUD PARA:

OJO DERECHO OJO IZQUIERDO

ONDA a
ONDA b

POTENCIALES OSCILATORIOS: Sf NO

LATENCIAS:
‘ ANEXO 3

‘24



GRAFICA 1. DISTRIBUCION POR EDAD PACIENTES CON DM.

No PACIENTES

D049 85059 05069 07079 @845 O
AHOS



FEMENINQ 19
5767%

MASCULINO 14
42.33%




wm-dzm—r)»'ug;




NORMALES




RESULTADOS ANORMALES EN PACIENTES CON DM

@  ONDAB..cr 5 (45.1%)
@ ONDAD...ooorerccrenesnees 6 (18.1%)
@ ONDAC .. 1(3%)
@ AMPUTUD ... 13 (39.3%)
®  AUSENCIAPO .o 14 (42.4%)
®  NORESPUESTA...ooee 1(3%)

* POTENCIALES OSCILATORIOS



RESULTADOS:

Se compararon 33 pacientes con Diabetes Mellitus tipo Il con un grupo control de 33
pacientes sanos a los que se les realizé el estudio de electroret'inograma‘

El grupo en estudio de pacientes con Diabetes Mellitus tipo I, tenia una edad promedio
de 57.66 + 9.8 anos. (grafica 1).

El grupo control una edad promedio de 41.8 + 5.7 arios.

La distribucion por sexo de pacientes con Diabetes (grafica 2).

Masculino= 14 42.2%
Femenino= 19 57.5%
Grupo Control= 11 33.3% 22 66.6%

El tiempo de evolucién de la Diabetes del grupo en estudio fue dividido en dos grupos: ’

(grafica 3)
1-5 afos = 14 pacientes
6-10 afos = 19 pacientes

£n los dos grupos se realizo exploracion oftalmologica encontrandose normal en

ambos, la agudeza visual varid de la siguiente manera :

NORMAL ANORMAL
Grupo control 29 pacientes (88%) 4 pacientes (12%)

Grupo en estudio 7 pacientes (21.2%) 26 pacientes (78.7%)



Los resultados del patron electroretinografico del grupo control presentaron el 100% de

normalidad para los siguientes componentes del trazo:

2423 + 3.92

onda a:

onda b: 4309 + 7.23

onda c: STAR-MICRONS Hoja tsarnaﬁo carta

Potenciales oscilatorios presentes en todos los pacientes.

Estudio normat: 9 pacientes (27.7%)
(72.7%)

Estudio anormail: 24 pacientes

Las anormalidades especificas observadas fueron las siguientes:
Alargamiento en latencia de onda a= 5 pacientes (15.1%)

Alargamiento en latencia de onda b= 6 pacientes (18.1%)

Alargamiento en latencia de onda c= 1 paciente (3%)

13 pacientes (39.3%)

Amplitud normail=
Ausencia de potenciales oscilatorios= 14 pacientes (42.4%)
1 paciente {(3%)

Ausencia de respuesta eléctrica=
34.63 con una P estadisticamente

Los resultados fueron analizados por X2=

significativa:

P<.00000001



CONCLUSION:

El electroretinograma de campo total tiene un amplio uso como prueba
electrofisiologica.

Se compararon latencias y amplitudes de los principales componentes del trazo en
pacientes con diabetes tipo Il contra pacientes normales.

E! patron anormal de electroretinograma fue observado en pacientes diabéticos tipo |l
que no presentaban evidencia de retinopatia.

Aunque hubo cambios significativos en los valores de tatencia encontramos que la
ausencia de los potenciales oscilatorios y los cambios en amplitud son indicadores mas
sensibles de alteracion funcional en retina entre el grupo de pacientes diabéticos.

El estudio de electroretinograma es rapido de realizar y puede ser utilizado para
detectar pacientes que estan en riesgo de desarrollar retinopatia aun cuando no se
observa oftalmoscopicamente alteraciones.

En este estudio demostramos diferencias entre el grupo control y el grupo de
diabéticos.

La anormalidad en !la aparicion de las ondas a, b y ¢ 6 alteracion en su latencia pueden
ser comparados con un retraso en la conduccion del sistema nervioso en la diabetes.
Esto también sugiere que la disfuncion visual. en |a diabetes se debe no solo a cambios
vasculares retinates, sino también a cambios causados por deficiencias

neurosensoriales en la retina.
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